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RESUMEN

La presente investigacion surge con el desarrollo del proyecto Ensayos Clinicos perteneciente al
Centro de Inmunologia Molecular a raiz de la colaboracion entre el Polo Cientifico y la Universidad de

las Ciencias Informéticas.

El Centro de Inmunologia Molecular ha desarrollado una serie de biomoléculas para el tratamiento de
diferentes enfermedades, principalmente el cancer. En la medida que se avanza en el desarrollo de
estos productos, se avanza en las fases de los Ensayos Clinicos, los mismos son estudios donde se
evallan nuevos tratamientos médicos, que a través de su aplicacion a seres humanos se pretende
valorar su eficacia y seguridad, los Ensayos Clinicos tienen asociado un Cuaderno de Recogida de

Datos en el que se recoge toda la informacion relacionada con el paciente.

El Cuaderno de Recogida de Datos tiene un gran volumen de informacion, lo que trae consigo que a la
hora de entrar los datos ocurran mdltiples errores. Para dar solucién a esta problematica la presente
investigacion realizé el disefio del submédulo “Validacion de las variables del Cuaderno de Recogida
de Datos y el control de errores* del médulo Validacion para el Sistema de Manejo de Datos de
Ensayos Clinicos Cubano, tomando como punto de partida los resultados obtenidos en la investigacion

precedente.

PALABRAS CLAVE: cancer, Ensayos Clinicos, Cuaderno de Recogida de Datos.
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Introduccioén.

INTRODUCCION

En Cuba se aunan incalculables recursos materiales y humanos en aras de mantener los logros en la
esfera de la salud y elevar la calidad de vida de su ciudadania. Se trabaja incansablemente en la
busqueda e implementacion de vias y alternativas que contribuyan al diagndstico y tratamiento de
forma eficaz y rapida de las enfermedades que tienen un denominador comun: la transformacién de la
célula normal en otra que se comporta de forma muy peligrosa para el cuerpo humano “Céancer”.
Quizas esta sea una de las palabras mas utilizadas y que mas asusta cuando se habla de salud y de

Su reverso.

Con el objetivo de lograr la aprobacién de tratamientos para esta y otras enfermedades que ponen en
riesgo la existencia del hombre se llevan a cabo una serie de investigaciones y métodos denominados

Ensayos Clinicos (EC).

Los EC son estudios de investigacién que prueban el funcionamiento de los nuevos enfoques clinicos
en las personas. Cada estudio responde preguntas cientificas e intenta encontrar mejores formas de
prevenir, explorar, diagnosticar o tratar una enfermedad. Con los EC también se pueden comparar

tratamientos nuevos con otros que ya se encuentran disponibles.

Las Agencias Regulatorias (AR) se encargan de aprobar los nuevos productos o medicamentos,
asegurando que los productos para la salud tengan calidad, seguridad y eficacia, ademas exigen que
los mismos sean producidos y distribuidos de forma tal que mantengan su calidad hasta llegar al
paciente que los consume, es por eso que los EC tienen que ser lo mas exactos posibles para lograr

eficiencia en la obtencion de los resultados.

Toda la documentacion perteneciente a un EC se recoge a través de los Cuaderno de Recogida Datos
(CRD), los cuales tienen un gran volumen de informacion asociada, como esta se obtiene de forma
manual pueden ocurrir muchos errores y pérdida de la misma, por lo que se hace necesario validar
toda la informacién que se encuentra en los CRD y controlar cada uno de los posibles errores, para

obtener un mejor resultado en los EC.

Para realizar el proceso de obtencién y almacenamiento de la informacion de forma eficiente, la

Universidad de las Ciencias Informaticas conjuntamente con el Centro de Inmunologia Molecular (CIM)
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se ha propuesto realizar un sistema que permita manipular toda la informaciéon de forma automatizada,
para ello un grupo de investigadores se dieron la tarea de realizar el andlisis de la problematica,
teniendo como resultado el modelamiento del negocio, el levantamiento de los requerimientos
funcionales y no funcionales y el andlisis. Por todo lo antes expuesto se plantea como Problema
cientifico de la investigacion ¢Coémo traducir los requerimientos identificados en el submdédulo
“Validacién de las variables del Cuaderno de Recogida Datos y el control de errores” del

modulo Validacion en elementos que puedan ser implementados?

Con el objetivo de solucionar el problema anterior se enmarca el Objeto de estudio en: Los procesos

de gestion de lainformacion de aplicaciones Web para Ensayos Clinicos.

A partir del objeto de estudio se delimita el Campo de accién en: Los procesos de gestion de la
informacién de aplicaciones Web para la validacién de las variables del Cuaderno de Recogida

Datos y el control de errores de los Ensayos Clinicos.

Para dar solucion al problema planteado se define como Obijetivo general de la investigacion: Disefiar
el submddulo “Validacion de las variables del Cuaderno de Recogida de Datos y el control de
errores” del médulo Validacion para el Sistema de Manejo de Datos de Ensayos Clinicos

Cubano en el Centro de Inmunologia Molecular.

Para dar cumplimiento a los objetivos planteados se anuncian las siguientes Tareas:

» Estudio de los resultados de la investigacion precedente relacionados con la validacion
de las variables del Cuaderno de Recogida Datos.
» Estudio y seleccioén de las herramientas a utilizar en el disefio del médulo Validacién.
Estudio y seleccion del framework a emplear.
Estudio de los patrones de disefio a utilizar.
Realizacion de los Casos de Uso del disefio.
Elaboracién del diagrama de clases persistentes.
Confeccién del Mapa de Navegacién.
Realizacion de los prototipos no funcionales.
Elaboracién del diagrama de Despliegue.

Validacion del disefio.
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El documento est4d formado por resumen, introduccién, dos capitulos que constituyen el cuerpo
fundamental de este trabajo, conclusiones, recomendaciones, referencias bibliogréficas, bibliografia y

anexos. Los capitulos son:

Capitulo 1: Fundamentacion teorica. En este capitulo se aborda el estado del arte de los procesos
de disefio de aplicaciones Web para EC, siendo este el objeto de estudio de la investigacion, se
fundamentan las metodologias, tecnologias y herramientas a utilizar para dar solucion a la

problematica existente.

Capitulo 2: Disefio del sistema. En el presente capitulo se realiza el disefio del submddulo
“Validacion de las variables del CRD y el control de errores”, con el objetivo de obtener un disefio que
sirva como entrada al modelo de implementacion. Ademas se fundamentan los patrones de disefio y
arquitectura que se utilizaran para disefiar el submdédulo. Con el disefio se logra un refinamiento del
andlisis teniendo en cuenta los requisitos no funcionales. Este capitulo es muy importante, porque de

él depende que la aplicacion se implemente sin imprecisiones.



Capitulo 1: Fundamentacion Tedrica.

Capitulo 1: Fundamentacion Tedrica

En este capitulo se aborda el estado del arte de los procesos de disefio de aplicaciones Web para EC,
siendo este el objeto de estudio de la investigacion, se fundamentan las metodologias, tecnologias y

herramientas a utilizar para dar solucién a la problemética existente.
1.1 ¢ Qué es un ensayo clinico?

Los ensayos clinicos son estudios de investigacién que prueban el funcionamiento de los nuevos
tratamientos médicos aplicandolos a seres humanos. Cada estudio intenta encontrar mejores formas

de prevenir y diagnosticar una enfermedad.

Cada ensayo clinico tiene un protocolo o plan de accion para llevarlo a cabo. El plan describe lo que se
hara en el estudio, como se hara y por qué cada parte del estudio es necesaria. Cada estudio tiene sus
propias reglas acerca de quién puede participar. Algunos necesitan voluntarios con una determinada

enfermedad, otros necesitan personas sanas y otros solamente solicitan hombres o mujeres. [1]
1.2 ¢, Qué es un CRD?

Cuando se realiza un ensayo clinico se genera un gran volumen de informacion referente al paciente,
la enfermedad que padece y los examenes médicos que se le aplican. Todos estos datos son
registrados en un documento que estd compuesto por modelos, submodelos, variables y subvariables.

A este documento se le denomina Cuaderno de Recogida de Datos.

El cuaderno de recogida de datos (CRD) es un formulario que sera incluido en la documentacion
sometida a aprobacion por los comités éticos institucionales y las autoridades sanitarias. Debe ser
reflejo de la documentacion clinica original (historia clinica, informes de laboratorio y exploraciones
complementarias), individual para cada paciente, debe facilitar la reproduccion de los datos generados,
su tratamiento estadistico, la preparacién y correccion del informe final de un ensayo clinico y debe ser

la sustentacion cientifica de un nuevo medicamento o producto sanitario. [2]
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1.3 ¢Qué es la validacion de las variables del CRD vy el control de

errores?

Cada variable del CRD esta4 compuesta por subvariables, cuando la variable no tiene subvariables ella
asume el papel de subvariable.

La validacion de las variables de un CRD consiste en establecer reglas que definan el valor de los
datos en los cuadernos, y se efectia con el objetivo de que la informacién almacenada en el CRD

contenga la menor cantidad de errores posibles.

Al entrar los datos de cada una de las variables de un CRD, se corre el riesgo de cometer serios
errores que puedan afectar a gran escala el resultado de la investigacion médica, dados
fundamentalmente por la falta de validacion de las variables. Por tanto el control de errores consiste en
controlar los errores después de determinar para cada una de las variables los rangos dentro de los
gue puede oscilar o los valores que puede o no tomar de acuerdo a su tipo de dato, e incluso las
dependencias que existan entre ellas. Para ello se crea una serie de reglas de validacion que

estandarizaran la entrada de los datos de forma correcta.
1.4 Aplicaciones informaticas relacionadas con el campo de accion

Actualmente no existe una herramienta que les facilite a los usuarios validar las variables de los CRD
utilizando reglas de validacion, pues los sistemas que trabajan los Ensayos Clinicos realizan una
validacién sencilla, fundamentalmente utilizando JavaScript, ademas no cuentan con reglas de
validacibn que permitan tratar los datos del CRD de forma mas segura para almacenarlos
correctamente, algunos de los software que cumplen con estas caracteristicas son OpencClinica,
MACRO y PhOSCo.

OpenClinica

OpenClinica es un software de cddigo abierto para la recogida de datos electrénicos que se utiliza en
investigaciones clinicas. Brinda una interfaz facil de usar para la presentacién y validacion de los datos
facilitando su uso a los médicos y los investigadores que participan en todo el proceso de atencion al
paciente. Ademas brinda la facilidad de crear el disefio de cuadernos para la captura de datos sin

necesitar conocimientos de programacion.
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El proyecto esta basado en Java, recientemente liberado como software libre. La version actual de
OpenClinica funciona en Linux 3.0, Apache Jakarta Tomcat 5.0 y PostgreSQL v8.0. La arquitectura
transparente del producto, y el modelo de desarrollo colaborativo ofrecen grandes flexibilidades. [3]

OpenClinica no cuenta con reglas especificas de validacién para cada una de las variables asociadas
a los Cuadernos de Recogida de Datos, lo cual no satisface a la necesidad del cliente de desarrollar
una herramienta para obtener un conjunto de reglas previamente definidas con vista a registrar los

datos en el CRD sin errores.

Figura 1 Software OpenClinica.

MACRO

Macro, es una de las soluciones y servicios que ofrece InferMed para el manejo y coleccion de datos

gue se disefian para mejorar los resultados y sacar farmacos utilizados en los ensayos clinicos.

Esta herramienta permite el disefio del Cuaderno de Recogida de Datos (CRD) de acuerdo al estudio
clinico que vaya a realizarse y la validacion de los datos que estaran incluidos en dicho estudio. Es uno
de los sistemas mas completos para los procesos de disefio, pero no permite la estandarizacion de los
CRD, cualquier usuario puede disefiar un CRD segun criterios propios, nombrando las variables que

recogera como desee sin tener una plantilla como guia.

Para su adquisicion es necesario un contrato con InferMed, pues es muy costoso poseer las licencias

de configuracién del servidor y el uso de cada uno de los médulos de Macro. [4]

PhOSCo

Es un proyecto para dar apoyo a las funciones clinicas de los ensayos de una de las mas grandes
industrias dedicadas a la conduccién de Ensayos Clinicos, consumiendo aproximadamente el 10 por

ciento del producto interno bruto de la mayoria de las naciones desarrolladas. [5]
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Este software permite el disefio de los CRD mediante la creacién de las paginas para cada ensayo y
establece el orden en que deben aparecer cada una de ellas, asi como la confeccién de todas las
preguntas que deben estar incluidas de acuerdo a cada ensayo.

Permite establecer chequeos de validacion a los datos entrados una vez creado el cuaderno de
recogida de datos, que seran hechos en pedazos individuales de los datos que el usuario del
registrador de ensayo recogera e incorporara en el uso, lo cual crea el inconveniente de que cada
disefiador cree su propio ensayo a su estilo, pudiendo estar creando el mismo ensayo en cuanto a
términos de modelos, submodelos y variables pero con denominaciones diferentes cosa que rompe
con el proposito de estandarizacion del Polo. Brinda la posibilidad de estudiar, sefialar y supervisar el

estado de los datos clinicos recogidos en el cuaderno. [5]

No permite la estandarizacion de los CRD y es un software propietario que tiene un alto precio y dada

la situacion econémica que presenta Cuba actualmente, no puede sufragar estos gastos.

Después de haber analizado estos software, se arrib6 a que no constituyen la solucién 6ptima para el
proyecto, pues no cumplen con los requisitos que exige el polo cientifico, ya que presentan grandes
limitaciones en el manejo de datos, no definen reglas de validacion que eviten la entrada incorrecta de
los datos en los CRD, la validacion que se realiza es muy sencilla. Por todo esto se ratifica la
necesidad de desarrollar un sistema para el pais que sea libre, el cual garantice que la informacién de
los CRD sea la mas exacta y fiable posible, para ello se proponen metodologias, herramientas y

tecnologias que permitan obtener el producto deseado.

1.5 Metodologias, Herramientas y Tecnologias

En este epigrafe se argumentaran las metodologias, herramientas y tecnologias que se utilizaran para
el disefio del submodulo. Las mismas fueron definidas por el arquitecto y los miembros del proyecto,
teniendo en cuenta la propuesta realizada por la investigacién precedente y la necesidad de migrar a

software libre, ya que el cliente desea un producto multiplataforma y libre.
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Metodologia RUP

RUP es un proceso de desarrollo de software y junto con el Lenguaje Unificado de Modelado UML,
constituye la metodologia estandar mas utilizada para el analisis, implementacion y documentacion de
sistemas orientados a objetos. Define las actividades en grupos l6gicos definiéndose nueve flujos de
trabajo principales. Los seis primeros son conocidos como flujos de ingenieria y los tres ultimos de
apoyo. El proceso unificado de desarrollo se divide en cuatro fases:

» Inicio: El objetivo en esta etapa es determinar la vision del proyecto.

» Elaboracion: En esta etapa la meta es determinar la arquitectura 6ptima.

» Construccion: En esta etapa el objetivo es llegar a obtener la capacidad operacional inicial.
» Transmision: El propdsito es llegar a obtener el proyecto realizado. [6]

Workfilows |

Business Modeling

Requirements

Analysis & Design

Implementation
Test

Deployment

Configuration

& Change Mamt £
Project Management — HEES .
Environment

Eilal Const Const CTonst Tran Tran
[ ) ” it | e 'zf[ el Arrel ST “g!Jl,&

[ Iterations

Figura 2 Rational Unified Process (RUP).

Se caracteriza por ser iterativo e incremental, estar centrado en la arquitectura y guiado por los casos
de uso. Incluye artefactos (que son los productos tangibles del proceso como por ejemplo, el modelo
de casos de uso, el codigo fuente, entre otros.) y roles (papel que desempefia una persona en un

determinado momento, una persona puede desempefiar distintos roles a lo largo del proceso).

Cada una de estas etapas es desarrollada mediante el ciclo de iteraciones, la cual consiste en
reproducir el ciclo de vida en cascada a menor escala. Los objetivos de una iteracion se establecen en
funcién de la evaluacion de las iteraciones precedentes. Es importante mencionar que el ciclo de vida
gue se desarrolla por cada iteraciéon, es llevada bajo dos disciplinas: Disciplina de Desarrollo y

Disciplina de Soporte.
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Disciplina de Desarrollo

YV V V V

Ingenieria de Negocios: Entendiendo las necesidades del negocio.

Requerimientos: Trasladando las necesidades del negocio a un sistema automatizado.

Andlisis y Disefio: Trasladando los requerimientos dentro de la arquitectura de software.
Implementacion: Creando software que se ajuste a la arquitectura y que tenga el comportamiento
deseado.

Pruebas: Asegurandose que el comportamiento requerido es el correcto y que todo lo solicitado por

el cliente esté presente en el producto final.

Disciplina de Soporte

V V V V V V V V

Configuracion y administracion del cambio: Guardando todas las versiones del proyecto.
Administrando el proyecto: Administrando horarios y recursos.

Ambiente: Administrando el ambiente de desarrollo.

Distribucion: Hacer todo lo necesario para la salida del proyecto.

Los elementos del RUP son:

Actividades: Son los procesos que se llegan a determinar en cada iteracion.
Trabajadores: Son las personas o entes involucrados en cada proceso.

Artefactos: Un artefacto puede ser un documento, un modelo, o un elemento de modelo. [6]

Flujos de trabajo definidos:

RUP propone nueve flujos de trabajo y para cada uno de ellos se definen roles y artefactos. La

investigacion se centrara en los siguientes:

Andlisis y Disefio:

Roles:

Y V VYV VY

Disefnador.
Disenador de interfaz de usuario.
Disenador de Base de Datos.

Arquitecto.

Artefactos:

>

Modelo del disefio.
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Clases del disefio.

Realizacién de los CU.

Paguetes y Subsistemas.
Diagramas de despliegue.
Prototipos de interfaz de usuario.
Mapa de navegacion.

YV V. V V V V V

Modelo fisico.

Herramientas CASE Visual Paradigm 3.1

Es una potente herramienta para visualizar y disefiar elementos de software, para ello utiliza el
lenguaje UML, proporciona a los desarrolladores una plataforma que les permita disefiar un producto
con calidad de forma rapida y permita su uso en cualquier sistema operativo. Esta orientada a la

creacion de disefios usando el paradigma de programacion orientada a objetos (POO).

Facilita la interoperabilidad con otras herramientas CASE y se integra con las siguientes herramientas:
Eclipse, WebSphere, JBuilder, NetBeans, Oracle JDeveloper, BEA Weblogic. Esta disponible en varias

ediciones: Enterprise, Professional, Community, Standard, Modeler y Personal. [7]

Visual Paradigm
e WML

Figura 3 Visual Paradigm para UML.

Es muy importante para la investigacién el uso de la herramienta CASE Visual Paradigm por las
ventajas que proporciona, asi como la integracion que posee con otras herramientas, lo que facilita el
trabajo de los disefiadores y programadores, pues integrar la herramienta de modelado con el IDE de

desarrollo conduce a un aumento de la productividad y agiliza todo el desarrollo del proyecto.

10
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Lenguaje Unificado de Modelado 2.0 (UML)

UML es un lenguaje grafico para visualizar, especificar, construir y documentar un sistema de software.
Ofrece un estandar para describir un modelo, incluyendo aspectos conceptuales tales como procesos
de negocios y funciones del sistema, y aspectos concretos como expresiones de lenguajes de
programacion, esquemas de bases de datos y componentes de software reutilizables.

Es importante resaltar que UML es un "lenguaje" para especificar y no para describir métodos o
procesos. Se utiliza para definir un sistema de software, para detallar los artefactos en el sistema y
para documentar y construir. En otras palabras, es el lenguaje en el que esta descrito el modelo. Se
puede aplicar en una gran variedad de formas para dar soporte a una metodologia de desarrollo de
software (tal como el Rational Unified Process), pero no especifica en si mismo qué metodologia o
proceso usar. UML cuenta con varios tipos de diagramas, los cuales muestran diferentes aspectos de

las entidades representadas. [8]

UML es el lenguaje de modelado de sistemas de software mas conocido y utilizado en la actualidad.

-

Figura 4 Unified Modeling Languages (UML).

Herramientas para Control de Versiones Subversion 4.2.0

Control de versiones no es mas que los métodos y herramientas disponibles para controlar todo lo
referente a los cambios de un archivo en el tiempo. Es muy importante utilizar un sistema de control de
versiones, ya que el volumen de documentacion que genera el modelado del presente sistema

informatico es muy amplio.

Subversion es un software de control de versiones diseflado especificamente para reemplazar al
popular Sistema de control de versiones (CVS). Este software presenta una fuerte integracién con
Apache, lo cual permite definir controles de acceso avanzados y navegacion via Web para consultar el

depdsito de archivos.

11
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Posee una gran transparencia al eliminar y cambiar nombres de archivos. Es independientemente del
namero de ramificaciones creadas mantiene un arbol diferencial de cambios, que minimiza el espacio

consumido en el repositorio.

Realiza copias diferenciales de archivos binarios: Basado en el mismo principio de copias ligeras,
Subversion es capaz de mantener un control diferencial sobre cualquier archivo binario del depdsito

posibilitando reducir el consumo de espacio.

Una caracteristica importante de Subversion es que los archivos versionados no tienen cada uno un
namero de revision independiente. En cambio, todo el repositorio tiene un Gnico numero de version que

identifica un estado comun de todos los archivos del repositorio en cierto punto del tiempo.

Ventajas:

» Se sigue la historia de los archivos y directorios a través de copias y renombrados.

» Las modificaciones (incluyendo cambios a varios archivos) son atomicas.

» La creacion de ramas y etiquetas es una operacion mas eficiente; tiene costo de complejidad
constante (O (1)) y no lineal (O (n)).

» Se envian solo las diferencias en ambas direcciones.

> Puede ser servido mediante Apache. Esto permite que clientes WebDAV utilicen Subversion en
forma transparente.

» Maneja eficientemente archivos binarios.

> Permite selectivamente el bloqueo de archivos. Se usa en archivos binarios que, al no poder
fusionarse facilmente, conviene que no sean editados por mas de una persona a la vez.

» Cuando se usa integrado a Apache permite utilizar todas las opciones que este servidor provee
a la hora de autentificar archivos (SQL, LDAP, PAM, etc.). [9]

Figura 5 Subversion (SVN).

12
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Herramienta para el disefio de interfaces Kompozer

Kompozer es una herramienta visual, libre y multiplataforma, basada en Nvu, para el disefio de Web
con soporte XHTML, HTML y CSS. Incorpora c6digo HTML eficiente, que lo hace capaz de trabajar con
los mas populares buscadores de hoy. Tiene un potente soporte para formularios, tablas y templates.

La interfaz es distinta pero los comandos son muy similares a Dreamweaver. [10]

Permite crear paginas Web de forma sencilla a través de una interfaz grafica. Posee una extension que
aflade soporte para ASP/JSP/PHP. Debido a su facil uso, no es necesario tener conocimientos

especiales de HTML para crear un sitio atractivo.

Es un software gratuito y tiene muchas caracteristicas parecidas a FrontPage e incluso al
Dreamweaver. Permite tanto la edicién grafica como de codigo, viendo en todo momento el resultado

en la misma interfaz del programa, ideal para los usuarios novatos.

Figura 6 Kompozer.

Framework Symfony 1.0.10

Los framework son disefiados con el objetivo de brindarles a los programadores y disefiadores una
mejor organizacion y estructura a sus proyectos, permitiéndoles pasar mas tiempo identificando
requerimientos de software que tratando con los tediosos detalles de bajo nivel de proveer un sistema
funcional. Ademas ayudan en el desarrollo de software, proporcionan una estructura definida la cual
ayuda a crear aplicaciones con mayor rapidez. Ayuda a la hora de realizar el mantenimiento del sitio

gracias a la organizacion durante el desarrollo de la aplicacién. [11]

Es muy importante para la investigacion el uso del framework Symfony 1.0.10 pues es disefiado con el
objetivo de optimizar la creacion de las aplicaciones Web, con el uso de sus caracteristicas. Separa la

I6gica de negocio, la logica de servidor y la presentacion de la aplicacion Web. Posee una libreria de

13
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clases que permiten reducir el tiempo de desarrollo. Se ha probado en numerosos e importanes
proyectos reales por ejemplo Yahoo.

Creado con PHP 5, se puede utilizar en plataformas *nix (Unix, Linux) y Windows. Requiere de una
instalacion, configuracion y lineas de comando, incorpora el patrén MVC, soporta AJAX, plantillas y un
gran numero de bases de datos. Es compatible con la mayoria de gestores de bases de datos, como
MySQL, PostgreSQL, Oracle y SQL Server de Microsoft. Aflade una nueva capa por encima de PHP y

proporciona herramientas que simplifican el desarrollo de las aplicaciones Web complejas.

El mismo esta basado en el patron de arquitectura Modelo-Vista-Controlador, que esta formado por

tres niveles:

» El modelo representa la informacién con la que trabaja la aplicacion, es decir su l6gica de
negocio.

» La vista transforma el modelo en una pagina Web que permite al usuario interactuar con ella.

» EIl controlador se encarga de procesar las interacciones del usuario y realiza los cambios

apropiados en el modelo o en la vista.

Ademads utiliza el patrén de disefio Decorator usado fundamentalmente para agregar funcionalidad de

adorno a un objeto individual de forma dindmica y transparente.

Este framework organiza el codigo fuente en una estructura de tipo proyecto y almacena los archivos
del proyecto en una estructura estandarizada de tipo arbol. Considera un proyecto como “un conjunto
de servicios y operaciones disponibles bajo un determinado nombre de dominio y que comparten el

mismo modelo de objetos”. [11]

Los archivos de configuracién pueden modificar por completo el funcionamiento del framework. Como
Symfony utiliza la configuracién incluso para sus caracteristicas internas y para la carga de los

archivos, se puede adaptar facilmente a muchos entornos.

Esta gran “configurabilidad” es uno de los puntos fuertes de Symfony. Aunque a veces echa para atras
a los programadores que estdn empezando a trabajar con el framework, porque son muchos archivos
de configuracion y hay que aprender muchas convenciones, lo cierto es que permite que las

aplicaciones Symfony sean compatibles con un gran nimero de sistemas y entornos diferentes. Una

14
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vez que se dominan los archivos de configuracion de Symfony, se pueden ejecutar las aplicaciones en
cualquier servidor del mundo. [11]

Figura 7 Framework Symfony.

Ademas incluye constantemente mejoras de forma consistente combinando la flexibilidad con la
rapidez de ejecucién. Tiene un libro que explica detalladamente todos sus conceptos y posee gran
documentacion. Permite reutilizacién de componentes, librerias externas buenas y muy probadas, en
vez de intentar reinventar la rueda constantemente. Es un framework que usa herramientas potentes
como Propel, una de las mejores capas de abstraccion de objetos/relacional disponibles en PHP 5 para
el mapeo de objetos a bases de datos y que crea el esqueleto o estructura basica de las clases,
generando automéaticamente el cédigo necesario. La comunidad de usuarios crece cada dia y ofrece
un gran soporte de forma gratuita. Su gran flexibilidad tanto en el disefio global del framework como en
su sistema de configuracion y en los plugins es muy buena. Ademas Symfony usa lo mejor de otros

framework e incluso con mejor desarrollo y soporte.

Tecnologia de desarrollo PHP 5.2.0 (Personal Home Page)

PHP es un lenguaje de programacién usado normalmente para la creacion de paginas Web dinamicas,

para programar scripts del lado del servidor, que se incrustan dentro del codigo HTML.

Es un lenguaje gratuito e independiente de plataforma, rapido, con una gran libreria de funciones y una

amplia gama de documentacion.

Puede ser ejecutado y compilado en diferentes versiones de Unix, Windows, y Macs. Debido a esto los

scripts pueden ejecutarse de forma independiente al Sistema Operativo (SO).
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Permite la implementacién Orientada a Objetos, no necesita tipos de variables, tiene soporte para
conectarse a muchos gestores de base de datos, ademas posibilita el tratamiento de errores de forma

sencilla, es facil de aprender y es libre.

Es posible encontrar documentacion en cualquier lugar, asi como respuestas a determinados
problemas que se puedan presentar relacionados con el lenguaje, como foros de discusion online,

ejemplos de cddigos, tutoriales, videos con descarga gratis para el autoaprendizaje, entre otros.

Para realizar la implementacién del submdédulo se reafirma la utilizacion de PHP 5.2.0 como lenguaje

de programacioén potente y eficaz.

Figura 8 Personal Home Page (PHP5).

Servidor Web Apache 2.2.3

El servidor Web es un programa que corre sobre el servidor que escucha las peticiones HTTP que le
llegan y las satisface. Dependiendo del tipo de la peticidn, el servidor Web buscara una pagina o bien
ejecutara un programa en el servidor. De cualquier modo, siempre devolverd algun tipo de resultado

HTML al cliente o navegador que realiz6 la peticién.

El servidor Web va a ser fundamental en el desarrollo de las aplicaciones del lado del servidor, que

vayamos a construir, ya que se ejecutaran en él. [12]

Apache corre sobre mdltiples sistemas operativos, es una tecnologia gratuita de cédigo abierto,
altamente configurable, trabaja con PHP, Java, Perl y otros lenguajes. Presenta entre otras
caracteristicas mensajes de error altamente configurables, bases de datos de autenticacién y

negociado de contenido, no tiene una interfaz gréafica para su configuracion.
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Apache tiene amplia aceptacion en la red, es el servidor HTTP mas usado, la gran mayoria de los sitios
Web en el mundo lo utilizan.

Ademas permite personalizar la respuesta ante los posibles errores que se puedan dar en el servidor.
Es posible configurar Apache para que ejecute un determinado script cuando ocurra un error en
concreto.

Es un servidor altamente configurable de disefio modular: Es muy sencillo ampliar las capacidades del
servidor Web Apache. Actualmente existen muchos médulos para Apache que son adaptables a este, y
estan ahi para que los instalemos cuando los necesitemos. Otra cosa importante es que cualquiera
gue posea una experiencia decente en la programacion de C o Perl puede escribir un mdédulo para

realizar una funcién determinada. [13]

Figura 9 Servidor Web Apache.
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1.6 Conclusiones

Este capitulo abarca una panoramica general de los sistemas automatizados asociados a la validaciéon
en los EC, asi como el estudio de las tendencias actuales de las metodologias, herramientas, y
tecnologias de desarrollo de software. Luego de esta investigacion se arribaron a las siguientes

conclusiones:

Para realizar el disefio del submédulo perteneciente a la aplicacion informatica SIMDECC, con el

proposito de solucionar el problema cientifico de la investigacion se utilizara:

» RUP como metodologia de desarrollo.

Visual Paradigm 3.1 como herramienta CASE.

Utilizando UML 2.0 como lenguaje de modelado.

Symfony 1.0.10 como framework.

Subversion 4.2.0 como herramienta para el control de versiones.
Kompozer como herramienta para el disefio de interfaces.

PHP 5.2.0 como lenguaje de programacion.

V V V V V V V

Apache 2.2.3 como servidor Web.
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Capitulo 2: Disefio del Sistema

En el presente capitulo se realiza el disefio del submodulo “Validacion de las variables del CRD vy el
control de errores”, con el objetivo de obtener un disefio que sirva como entrada al modelo de
implementacion. Ademas se fundamentan los patrones de disefio y arquitectura que se utilizaran para
disefiar el submo6dulo. Con el disefio se logra un refinamiento del andlisis teniendo en cuenta los
requisitos no funcionales. Este capitulo es muy importante, porque de él depende que la aplicacion se

implemente sin imprecisiones.

La presente investigacion dard solucion a la problematica planteada anteriormente tomando como
punto de partida los resultados arrojados por la investigacion precedente, los cuales fueron diez

requisitos funcionales y seis casos de uso del sistema.

Requisitos funcionales

1. Mostrar las reglas de validacion que puede tener una subvariable (Mostrar las reglas de
validacién segun el tipo de la subvariable). (CU 1)
2. Adicionar las reglas de validacion definidas para una subvariable. (CU 1)
3. Mostrar las reglas de validacién de una subvariable. (CU 1)
4. Mostrar la validacion de una subvariable (CU 4)
a) Mostrar casos.
b) Mostrar variables de dependencia.
c) Mostrar condiciones.
d) Mostrar reglas de validacién y de derivacion.
Finalizar la validacion de una subvariable. (CU 3)
Mostrar estado de la subvariable. (CU 3)
Mostrar estado de un modelo. (CU 5)
Finalizar la validacion del CRD. (CU 5)

Verificar las consistencias de las reglas especificadas para una subvariable. (CU 2)

© ® N o O

10. Mostrar la validacién de todas las subvariables de un submodelo.(CU 6)

Casos de uso del sistema
1. Validar.

2. Analizar consistencia de las reglas especificadas.
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3. Finalizar validacion de una subvariable.

4. Mostrar la validacién de una subvariable.

5. Finalizar validacion de un CRD.

6. Emitir informe de la validacion de un submodelo.

2.1 Patrones de Diseino

Los patrones de disefio son una forma de reutilizar la experiencia de los desarrolladores, para ello
clasifican y describen formas de solucionar problemas que ocurren de forma frecuente en el desarrollo.
Estan basados en la recopilacién del conocimiento de los expertos en desarrollo de software. Es una

experiencia real, probada y que funciona. Nos ayuda a ho cometer los mismos errores.

Para lograr un buen disefio es recomendable el uso de patrones que conducen a arquitecturas mas

pequefias, mas simples y mas comprensibles.

Patrones de disefio GRASP

Los patrones GRASP describen los principios fundamentales de la asignacion de responsabilidades a
objetos, expresados en forma de patrones. GRASP es un acrénimo que significa General
Responsibility Asignment Software Patterns (patrones generales de software para asignar
responsabilidades). Los patrones basicos se refieren a cuestiones y aspectos fundamentales del

disefio, algunos de estos patrones utilizados en este trabajo son:

Experto
Creador
Alta Cohesion

Bajo Acoplamiento

YV V. V VYV VY

Controlador
Experto:

Consiste en asignar responsabilidad a individuos que disponen de la informacién necesaria para llevar

a cabo una tarea.

20



Capitulo2: Disefio del Sistema.

Creador:
El propésito fundamental de este patron es encontrar un creador que debemos conectar con el objeto
producido en cualquier evento. Al escogerlo como creador, se da soporte al bajo acoplamiento.

Bajo Acoplamiento:

Permite asignar una responsabilidad de forma tal que su colocacion no incremente el acoplamiento
tanto que produzca los resultados negativos propios de un alto acoplamiento. El Bajo Acoplamiento es
un principio que se debe recordar durante las decisiones de disefio. Es un patron evaluativo que el
disefiador aplica al juzgar sus decisiones de disefio. Soporta el disefio de clases méas independientes,
gue reducen el impacto de los cambios, y también mas reutilizables, dando la oportunidad de una

mayor productividad.

Alta Cohesion:

Asignar una responsabilidad teniendo en cuenta que la cohesion siga siendo alta de modo que tenga
responsabilidades moderadas en un area funcional y colabore con las otras para llevar a cabo las
tareas. Como el patron Bajo Acoplamiento, también Alta Cohesion es un principio que debemos tener
presente en todas las decisiones de disefio: es la meta principal que ha de buscarse en todo momento.

Es un patrén evaluativo que el desarrollador aplica al valorar sus decisiones de disefio.

Controlador:
No es mas que asignar la responsabilidad del manejo de un mensaje de los eventos de un sistema a
una clase. La mayor parte de los sistemas reciben eventos de entrada externa, los cuales

generalmente incluyen una interfaz gréfica para el usuario operado por una persona.

Otros patrones de disefio

Polimorfismo:
Cuando por el tipo varian las alternativas o comportamientos afines, las responsabilidades del
comportamiento se asignaran mediante operaciones polimoérficas a los tipos en el que el

comportamiento presenta variantes. [14]
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Fabricacion Pura:
Asignar un conjunto altamente cohesivo de responsabilidades a una clase artificial que no representa
nada en el dominio del problema: una cosa inventada para dar soporte a una alta cohesion, un bajo

acoplamiento y reutilizacion.

Indireccion:
Se asigna la responsabilidad a un objeto intermedio para que medie entre otros componentes o
servicios, y estos no terminen directamente acoplados. El intermediario crea una indireccién entre el

resto de los componentes o servicios. [14]

Patron Singlenton:
El patrén de disefio Singlenton (instancia Unica) esta disefiado para restringir la creacién de objetos
pertenecientes a una clase. Garantiza la existencia de una Unica instancia para una clase y la creacién

de un mecanismo de acceso global a dicha instancia.

El patron Singlenton se implementa creando en la clase un método que crea una instancia del objeto
solo si todavia no existe alguna. Para asegurar que la clase no puede ser instanciada nuevamente se
regula la construccion de los objetos. En muchos lenguajes esto se logra restringiendo el alcance del

constructor a través de atributos como protegido o privado.

Las situaciones mas habituales de aplicacion de este patrén son aquellas en las que dicha clase
controla el acceso a un recurso fisico Unico (como puede ser el raton o un archivo abierto en modo
exclusivo) o cuando cierto tipo de datos debe estar disponible para todos los demas objetos de la

aplicacion.

El patrén Singlenton provee una Unica instancia global gracias a que:
» La propia clase es responsable de crear la Unica instancia.
» Permite el acceso global a dicha instancia mediante un método de clase.

» Declara el constructor de clase como privado para que no sea instanciable directamente. [15]
Patréon Decorator:

Responde a la necesidad de afiadir dinamicamente funcionalidad de adorno a un objeto individual de

forma dinamica y transparente, o sea, sin afectar a otros objetos. Se emplea también para adicionar
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responsabilidades que pueden ser retiradas o afiadidas, asi como en situaciones en las que no resulta
practico usar la herencia para afiadir dichas responsabilidades. Es muy utilizado para proporcionar

opciones de embellecimiento en las interfaces.
Ventajas:

» Es mas flexible que la herencia estatica.
» Evita que las clases altas de la jerarquia estén demasiado cargadas de funcionalidad.

» Se reduce el numero de clases y el arbol de herencia de clases. [16]

Patron Fachada

Fachada es un patron que se utiliza para estructurar el disefio, que simplifica el acceso a determinadas
clases. Su objetivo es disminuir la dependencia entre las clases, el cual permite acceder al resto de
ellas, por lo que si estas cambian solo se actualizaria la clase fachada, en la cual estaran los métodos

de acceso a datos. De esta forma no se afecta la aplicacion cliente.

En la presente investigacion se utilizan los patrones de disefio para un mejor entendimiento del disefio
y una buena asignacion de responsabilidades a las clases. Se manifiesta el uso del patron Singlenton
en la capa del Modelo, en la cual realiza un importante papel pues permite crear una Unica instancia
de la clase Fachada. También se ponen de manifiesto los patrones de asignacién de responsabilidades
como Bajo Acoplamiento ya que las clases utilizadas tienen poca dependencia entre ellas y no
presentan herencias profundas, Controlador con el objetivo de centralizar las actividades y mantener

una alta cohesion en todo momento ya que mantiene una labor Unica dentro del submddulo.

Ademas se evidencia el uso del patron Fachada en la clase fachada de cada caso de uso, pues estas
son clases que gestionan todas las peticiones en la capa Modelo y contiene los métodos de acceso a
datos, siendo un intermediario entre las capas Controlador y Modelo, evidenciando asi el uso del
patrén Indireccién. También se utiliza el patrén Decorator pues es implementado por Symfony el cual

causa efecto en la vista, agregando funciones de embellecimiento a las plantillas.
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2.2 Patrones de Arquitectura

Existen muchos patrones de arquitectura, pero aqui sélo se listaran algunos de los mas interesantes.

>

YV V V V

Modelo-Vista-Controlador (MVC).
Arquitecturas en Capas.

Arquitecturas Orientadas a Objetos.
Arquitecturas Basadas en Componentes.
Arquitecturas Orientadas a Servicios.

Modelo Vista Controlador (MVC)

Modelo-Vista-Controlador es un patron de arquitectura de software que separa los datos de una

aplicacion, la interfaz de usuario, y la légica de la aplicacion en tres componentes distintos. Se ve

frecuentemente en aplicaciones Web, donde la Vista es la pagina HTML y el cédigo que provee de

datos dinamicos a la pagina, el Modelo es el Sistema de Gestion de Base de Datos y el Controlador

representa la légica de negocio, estd compuesto por 3 niveles:

>

El modelo: representa la informacion con la que trabaja la aplicacién, es decir, su légica de
negocio.

La vista: transforma el modelo en una pagina Web que permite al usuario interactuar con ella.

El controlador: se encarga de procesar las interacciones del usuario y realiza los cambios

apropiados en el modelo o en la vista.

APLICACION MVC

Figura 10 Patrén Modelo Vista Controlador.

La arquitectura MVC divide el modelo y la vista por lo que se consigue un mantenimiento mas sencillo

de las aplicaciones.
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Tanto la vista como el controlador dependen del modelo, el cual no depende de las otras clases. Esta

separacion permite construir y probar el modelo, independientemente de la representacion visual.

El patron Modelo-Vista-Controlador presenta multiples ventajas por ejemplo, soporte de multiples vistas
dado que la vista se haya separada del modelo y no hay dependencia directa del modelo con respecto
a la vista, la interfaz de usuario puede mostrar multiples vistas de los mismos datos simultdneamente.
Por ejemplo, multiples paginas de una aplicacion Web pueden utilizar el mismo modelo de objetos
mostrado de maneras diferentes. Agregar nuevas opciones de presentacion no afecta al modelo, pues

este no depende de la vista.

En la presente investigacion se hara uso del patron Modelo-Vista-Controlador (MVC), por todas las

ventajas que brinda y por ser el patron arquitecténico que implementa el framework Symfony.

2.3 Modelo de Diseino

El disefio es el refinamiento del andlisis, para el cual se tiene en cuenta como el sistema cumplira sus
metas. Es la entrada al flujo de trabajo de implementacioén y debe ser suficiente para implementar el

submaddulo sin imprecisiones.

En el disefio se modela el sistema para que cumpla con todos los requisitos, incluyendo los no
funcionales y las restricciones que se le suponen. Una entrada esencial en el disefio es el resultado del
analisis, o sea el modelo de andlisis, que proporciona una comprension detallada de los requisitos.
Ademds impone una estructura del sistema que debemos esforzarnos por conservar lo mas fielmente
posible cuando se le de forma al sistema. El modelo de disefio estda muy cercano al de
implementacion, lo que es natural para guardar y mantener el modelo de disefio a través del ciclo de

vida completo del software. [17]
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Paquetes del Disefio.

Es una coleccion de clases, relaciones, diagramas, realizaciones de casos de uso y otros paquetes
gue estén de alguna forma relacionados. Se usa para estructurar el modelo de disefio dividiéndolo en
partes mas pequenas.

== ==

Finalizar validacion deun CRD Emitir informe validacién submodelo

] a8 :>_|
- F
Finalizar validacion de una Subvariable e =
F; Validar

Mostrar la validacion de una sutwariahle'

Analizar consistencia delas reglas especificadas

Figura 11 Paguetes del Disefio.
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Descripcion de las clases del disefio

Tabla 1 Descripcion de la clase del Disefio: FinalizarValSubvariableActions.

Nombre: FinalizarValSubvariableActions

Tipo: Clase (Esta clase contiene todas las funciones correspondientes para finalizar la validacion de
una subvariable. Llama a la clase FinalizarValSubvariableFachadaValidacion la cual contiene los

métodos de acceso a datos con el objetivo de utilizar las funciones relacionadas con el paquete

Modelo)

Responsabilidades

Nombre:

Descripcion:

executeCasos()

Muestra la pagina casos, brinda la posibilidad de finalizar la

validacion de una subvariable.

executeMostrarVariablesSubmodelo()

Llama a la funcion CambiarEstadoSubvariable ($idModelo,
idSubmodelo, $idVariable, $idSubvariable) de la clase
FinalizarValSubvariableFachadaValidacion, el atributo
validado de la clase Psubvariable que inicialmente es false
toma el valor true. Luego muestra la pagina con todas las
subvariables correspondientes del submodelo y se muestra

un icono al lado de la subvariable validada.
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Tabla 2 Descripcion de la clase del Disefio: ValidarActions.

Nombre: validarActions

Tipo: Clase (Esta clase contiene todas las funciones correspondientes a la validacion de una
subvariable. Llama a la clase ValidarFachadaValidacion la cual contiene los métodos de acceso a
datos con el objetivo de utilizar las funciones relacionadas con el paquete Modelo)

Responsabilidades

Nombre:

Descripcion:

executeCasos()

Muestra la péagina casos con la tabla de estado, brinda la
posibilidad de establecer las reglas de validacion.

executeMostrarReglasValTipo()

Muestra las reglas de validacién posibles para la subvariable a
validar en dependencia del tipo de dato. Busca el tipo de dato de la
subvariable a validar llamando a la funcion
BuscarTipoSubvariable($idModelo, $idSubmodelo, $idVariable,
$idSubvariable) de la clase ValidarFachadaValidacion. En
dependencia del tipo de dato de la subvariable llama a la funcién
CargarReglasVal () de la clase ValidarFachadaValidacion la cual

carga los valores posibles a tomar por esa subvariable.

hasErrorMostrarReglasValTipo()

Funcién que se ejecuta cuando existe error en la validacion del

formulario.

executeGuardarReglasVal()

Llama a la funcibn GuardarReglasval () de la clase
ValidarFachadaValidacion para guardar la regla de validacién
seleccionada por el usuario. Llama a la funcién

executeCargarReglasVal ().

executeCargarReglasVal()

Llama a la funcion CargarReglasval () de Ila clase
ValidarFachadaValidacion para cargar la regla de validaciéon
seleccionada por el usuario para el caso en cuestion y mostrarla en
la tabla de estado en la pagina casos, para ello llama a la funcion

executeCasos ().
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Tabla 3 Descripcion de la clase del Disefio: FinalizarValidacionCRDActions.

Nombre: FinalizarValidacionCRDActions

Tipo: Clase (Esta clase contiene todas las funciones correspondientes para finalizar la validacion de
un CRD. Llama a la clase FinalizarValCRDFachadaValidacion la cual contiene los métodos de acceso
a datos con el objetivo de utilizar las funciones relacionadas con el paquete Modelo)

Responsabilidades

Nombre:

Descripcion:

executeModelos()

Llama a la funcién VerificarValidacionModelos($idEc) de la
clase FinalizarValCRDFachadaValidacion para verificar si todas
la subvariables del CRD estan validadas, si esto se cumple
llama a la funcibn CambiarEstadoModelos (modelos) y el
atributo validado de la clase PModelo que inicialmente es false
toma el valor true, luego muestra la pagina con todos los
modelos correspondientes a un Ensayo Clinico y se muestra un
icono al lado del modelo indicando que ya se finaliz6 la
validacién de todas las subvariables. De lo contrario si queda
alguna subvariable por validar el sistema muestra el mensaje
"No puede finalizar validacion del CRD y permite volver a

validar".
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Tabla 4 Descripcion de la clase del Disefio: MostrarValSubvariableActions.

Nombre: MostrarValSubvariableActions

Tipo: Clase (Esta clase contiene todas las funciones correspondientes para mostrar la validacion de
una subvariable. Llama a la clase MostrarValFachadaValidacion la cual contiene los métodos de

acceso a datos con el objetivo de utilizar las funciones relacionadas con el paquete Modelo)

Responsabilidades

Nombre: Descripcion:

executeVariablesSubmodelo() Muestra las paginas con todas las subvariables de un
submodelo, brinda la posibilidad de ver la validacion de una

subvariable.

executeTablaEstado() Llama a la funcion CargarDatosTablaEstado ($idModelo,
$idSubmodelo, $idVvariable, $idSubvariable) de la clase
MostrarValFachadaValidacion para cargar las variables de
dependencia, los casos, las condiciones, las reglas de
derivacion y las reglas de validacion de la subvariable
seleccionada, todos estos datos se mostraran en la pagina

tabla de estado.
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Tabla 5 Descripcion de la clase del Disefio: EmitirinformeValidacionActions.

Nombre: EmitirinformeValidacionActions

Tipo: Clase (Esta clase contiene todas las funciones correspondientes para emitir el informe de

validaciéon de un submodelo. Llama a la clase EmitirinformeValFachadaValidacion la cual contiene los

métodos de acceso a datos con el objetivo de utilizar las funciones relacionadas con el paquete

Modelo)

Responsabilidades

Nombre:

Descripcion:

executeSubmodelos()

Muestra todos los submodelos de un modelo, brinda la

posibilidad de emitir el informe de validacion de un submodelo.

executeListarVariables()

Llama a la funcibn BuscarSubvariable ($idModelo,
$idSubmodelo) de la clase EmitirinformeValFachadaValidacion
para listar todas las subvariables del submodelo seleccionado,
luego llama a la funcion CargarDatos ($idModelo,
$idSubmodelo, $idVariable, $idSubvariable) para cargar las
variables de dependencia, los casos, las condiciones, las reglas
de derivacion y las reglas de validacién de las subvariables del
submodelo seleccionado, todos estos datos se mostraran en la

tabla de estado en la pagina ver Informacion.
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Tabla 6 Descripcion de la clase del Disefio: AnalizarConsistenciaReglasActions.

Nombre: AnalizarConsistenciaReglasActions

Tipo: Clase (Esta clase contiene todas las funciones correspondientes al paquete del disefio Analizar

Consistencia de las reglas especificadas. Llama a la clase AnalizarConsistenciaFachadaVal con el

objetivo de utilizar las funciones relacionadas con el paquete Modelo)

Responsabilidades

Nombre:

Descripcion:

executeAnalizarConsistenciaReglasVal()

Muestra la pagina casos con la tabla de estado que da la

opcion de analizar la consistencia de las reglas

especificadas. Llama a la funcion
AnalizarConsistenciaReglas($id_modelo, id_submodelo,
$id_variable, $id_subvariable) de la clase

AnalizarConsistenciaFachadaVal la cual verifica que las
reglas no se solapen y no haya inconsistencias entre ellas.
Si no hay inconsistencias muestra un mensaje y habilita el
botdn finalizar validacion de la subvariable de lo contrario
muestra un mensaje diciendo que hay inconsistencias y el

usuario puede arreglar los errores.
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Diagrama de Clases del Disefio

Con el uso del framework Symfony se introduce el patron arquitectonico Modelo-Vista-Controlador,
para lograr una mejor visualizacion los elementos del disefio se agruparan en las 3 capas que este

patron describe:

Modelo: en esta capa se encuentran representadas las clases que tienen la légica del negocio y que se
encargan de la abstraccion de la base de datos y del acceso a los datos. Ademas se cuenta con una
clase Fachada que es la intermediaria entre las capas Controlador y Modelo, ademas de simplificar y

controlar de esta forma el acceso a los datos.

Vista: La vista se encarga de producir las paginas que se muestran como resultado de las acciones. La

vista en Symfony esta compuesta por diversas partes:

» La plantilla: es la representacion de los datos de la accion que se esta ejecutando.
» El layout: contiene el cédigo HTML comun a todas las paginas, puede modificarse para definir

zonas en las que se insertan componentes externos y otros elementos.

Controlador: En Symfony, el controlador, contiene el cédigo que vincula la légica de negocio con la
presentacién, esta dividido en varios componentes que se utilizan con diversos fines, en los diagramas

de clases del disefio estan representados los siguientes:

» Acciones: contienen la logica de la aplicacién, verifican la integridad de las peticiones, preparan
los datos requeridos por la capa de presentacion y definen las variables que son fundamentales
para las vista.

» Controlador frontal: es el Unico punto de entrada a la aplicacién, carga la configuracién y
determina la accion a ejecutarse. Las peticiones Web son manejadas por un solo controlador

frontal.

A continuacion se representan los diagramas de clases del disefio correspondientes a cada uno de los

casos de usos del sistema.
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Figura 12 Diagrama de clases del Disefio del CU Validar.
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<<lipk=>>

=<link

______________

Figura 13 Diagrama de clases del Disefio del CU Finalizar validacion de una subvariable.
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Figura 14 Diagrama de clases del Disefio del CU Finalizar validacién del CRD.
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<<incluge>>

Figura 15 Diagrama de clases del Disefio del CU Mostrar validacion de una subvariable.
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=<link==

1
<<includg==>
1

=

Figura 16 Diagrama de clases del Disefio del CU Analizar consistencia de las reglas especificadas.
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<<link==

<<|inlk=>

<<include==

____________________________________________

Figura 17 Diagrama de clases del Disefio del CU Emitir informe de la validacién de un submodelo.
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Diagramas de Interaccion.

Los diagramas de interaccion son aquellos que muestran los flujos de mensajes con cada accion y métodos que

deben ejecutarse en un momento determinado.
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Figura 18 Diagrama de Secuencia para el Disefio del CU Finalizar validacién de una subvariable.
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sd DSecuencia_CU_Validar
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Figura 19 Diagrama de Secuencia para el Disefio del CU Validar.
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Figura 20 Diagrama de Secuencia para el Disefio del CU Finalizar validacién del CRD.
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Figura 21 Diagrama de Secuencia para el Disefio del CU Mostrar validacion de una subvariable.
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Figura 22 Diagrama de Secuencia para el Disefio del CU Analizar consistencia de las reglas especificadas.
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Figura 23 Diagrama de Secuencia para el Disefio del CU Emitir informe de la validacion de un submodelo.
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Capitulo2: Disefio del Sistema.

Prototipos no funcionales

Los prototipos de interfaz de usuario facilitan la comunicacién entre el cliente y la aplicacion Web, y
permiten comprobar si realmente el sistema que serd implementado cumple con los requerimientos
funcionales, ademas permiten verificar si coincide con las necesidades planteadas por el cliente. Estos
prototipos constituyen un punto de partida para los programadores, los cuales se centrardn en las

funcionalidades del sistema haciéndolas coincidir con el disefio propuesto en estos prototipos.

Modelo Laboratorio clinico-Submodelo Datos del Paciente- Yariable Codigo de
Identificacion

Depende de: wWi1= 1 - Inclusion - Datos Institucion - Mo inclusicn
W2= 1 - Inclusidn - Datos Institucion - Hospital

W3= 1 - Inclusidn - Datos del paciente- Iniciales del paciente Editar

Casos Condiciones Derivar W Validar vx
W1 Asignada
Casol W2 Asignada W =WESWE N validar
W3 Asignada
Por defecto der ivar validar

Elirninar Caso Muevo caso

_errar

Figura 24 Pagina Casos. CU Validar.
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Capitulo2: Disefio del Sistema.

Modelo Inclusion-Submodelo Datos del Paciente-Variable Talla- Subvariable Talla

Variable:  Hospital

Depende de: Minguna variable

Validar

Va: ¥ Campo obligatorio

_________ F
ERMESTO QUEYARA j
PITTI FalarDo

Framk Pats :j

| Aceptar

| CERRAR

Figura 25 CU Validar.
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Capitulo2: Disefio del Sistema.

Modelo Laboratorio clinico-Submodelo Datos del Paciente- Subvariable Codigo de
Identificacion

Depende de: %1= 1- Inclusidn- Datos Institucion - Mo inchusidn

Ya2= 1- Inclusion - Datos Institucion - Hospital

YW3= 1- Inclusion - Datos del paciente- Iniciales del paciente Editar

Casos Condiciones Derivar Vx Validar Y

-Campo obligatorio -Valores

M Casol  W1=Las Tunas Asignada E. Guevara, Frank Pais

Por defecto Derivar

Elrinar Caso | Nuevo caso | ANALIZAR INCOMSISTEMCIA

. Lreptar

Figura 26 CU Analizar Consistencia de las reglas especificadas y CU Finalizar validaciéon de una

subvariable.
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Capitulo2: Disefio del Sistema.

Seleccione las variables de las que depende

Provincia | -eeer | [ Hospital | e | &)

Numerode [ j [

inclusicn:

 ACEPTAR

Figura 27 CU Mostrar validaciéon de una subvariable.

49



Capitulo2: Disefio del Sistema.

Subyvariable; Hospital
Depende de: Vi=1-Inchsion - Datos Institucicn - Na indlusian
V2= 1-Inclsion - Datos Institucion - Hospital
Y3=1-Inclsion - Datos delpaciente-  Tniciales el padiente
Casos Condiciones Derivar Vi Validar Y

-Campo obligatorio Valares: E

[ Gl Vilas Tunas hsignaca A S

Por defecto Derivar Validar

Cerar

Figura 28 CU Mostrar validacién de una subvariable.
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Capitulo2: Disefio del Sistema.

Modelo Inclus icn 0

Datos de la institucion N

Datos del paciente 0

Criterios de inclusion O

Finalizary! alidacion

CERRAR

Figura 29 CU Finalizar validacién del CRD.
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Modeln [nclsidn & E

Capitulo2: Disefio del Sistema.

Datos de [a institucion & E

Datos del pacient 4E

Criterios de inclusion & E

Cerrar

Figura 30 CU Finalizar validacién del CRD.
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Capitulo2: Disefio del Sistema.

Hematoldgicos &

Hemoquimico ¢

Orina @

. ACEPTAR

Figura 31 CU Emitir Informe de la validacién de un submodelo.
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Modelo Inclusid-Submodelo datos de la Institusion

Subvariable: Hospital
Casos Condiciones
Y1 Asignada
Casol V2 Asignada
Y3 Asignada

Caso2 V1 Asignada

SUBWARIABLE, PROVINCIA

Casos Condiciones
Y1 Asignada

Cesol Y2 Asignada

Caso2 Y1 Asignada

Subvariable: Talla

Casos  Condiciones
Y1 Agignada
Y2 Asignada

Caso2 V1 Asignada

Casol

Derivar ¥x

Vi=Va2-v3-v1

Asignada

Derivar ¥x
Vi=Wa--¥1

Asignada

Derivar ¥x
Yi=va-yvl

Asignada

Cerrar

Capitulo2: Disefio del Sistema.

Validar ¥x

-Campo obligatorio -Valores:
E. Guevara, Frank Pais

Campo obligatario

Validar ¥x

-Campo obligatorio -Valores:
Frank Pais

Yalores: E. Guevara, Frank
Pais

Validar ¥x

Campo obligatorio

Campo obligatario

Figura 32 CU Emitir Informe de la validacién de un submodelo.
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Capitulo2: Disefio del Sistema.

2.4 Mapa de Navegacion

Gerente de Datos

|

[ Listado de Madulos ]

Yalidacion

!

[ Listado de Wodelos del CRD Finalizar“walidad on CRD ]

T

“inculo al

“inculo

Botan
modelo

+

Listado de Submodelos Winculo Emitir Informe del Submodelo ]
del Modelo

. f

Botorn @—mm lconao Batén

v |

[ war_Dependenca ]¢7 lcono —[ wariahles del Submodelo } ‘{ “alidadones Realizadas J
Botdan

Botdn Botdn lcono
lcano +

- : “alidadan“ariable
Botan Condicones \[
“inculo

“inculo

\[ Reglas de validacion ]
Botdn |
Vilculo

Botdn

Establecer casos

winculo

Botdn

/

[ Reglas de dervacian ] l
winculo |

Winculo

[ “falidar Consistencia

Figura 33 Mapa de navegacion del médulo Validacién.
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Capitulo2: Disefio del Sistema.

2.5 Diagrama de clases persistentes

El diagrama de clases persistentes se utiliza para modelar la estructura logica de la BD, dichas clases son

aquellas que representan tablas y atributos que luego formaran parte de la base de datos. Para el anélisis

del diagrama de clases persistente del proyecto SIMDECC, remitirse al Expediente de Proyecto.

<<ORM Persistabl...
P_Ensayo Clinico

-id_ec : int
-nambre : String

<<ORM Persistable>>
P_Modelo

-id_modelo : int
-validado : Boolean

-alias : String

-cod : String
-indicacion : Integer
-dia_creado : Integer
-mes_creado : Integer
-anno_creado : Inte...
-dia_terminado: Int...
-mes_termminado : In...
-anno_terminado : |...
-centro_promotor: ...
-estado : String

-fase : String
-descripcion : String

-nombre_maodelo : Str...
-cat_submaodelo : Inte...
-descripcion_modelo ...

-producto : String

-estado_modelo : Stri...

<<ORM Persista...
P_Nomenclador

<<ORM Persistable>>
P_Submodelo

-id_submodelo : int
-validado : Boalean
-nombre_submodelo: St...
-cantidad_variables : Inte.. |
-descripcion_submodelo ...
-estado_submodelo : Stri...

-tipo_submodelo : String

1

T8

<<ORM Persistable>>
P_Variable
-id_variable : int
-validado : Boolean
-nambre_variable : St...
-descripcion_variable ..
-tipo_variable_ : String

1
g |0

<<ORM Persistable>>
P_Subvariable

-id_subvariable : int 1

validado : Baolean

-id_nomenclador: ..,

-nombre ; String

<<ORM Persistabl...
V_Var_dependen...

-nambre_subvariable ...
-tipo_subvariable : Str...
-descripcion : String

1

0.*
<<ORM Persista...
Casos

-id_Caso : int
1 |-no_caso: Integer
1

0.*

1E

-id_Var_Dep int

*

<<ORM Persista...
Regla_Derivacion

<<ORM Persista...
V_Condicion

-id_Regla_Der: int

-regla_derivacion : ...

-id_condicion : int

-condicion : Integer

Figura 34 Diagrama de Clases Persistentes.

<<ORM Persistable>>
Regla Validacion

-id_Regla_Validacion: ...
-regla_validacion : String
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2.6 Modelo fisico

Un modelo de datos es un sistema formal y abstracto que permite

acuerdo con reglas y convenios predefinidos.

Capitulo2: Disefio del Sistema.

describir y manipular los datos de

( P_Ensayo ) C P_Modelo )
+id_ec integer(10) ..+~ +ld_modelo integer(10) .
Nombre varchar(255)..| Validado hit
Alias varchar(255).. % Nombre_modelo varchar(255)
Cod varchar(255).. Y Cat_submodelo integer(10)
Indicacion integer(255) .. \ Descripcion_modelo  varchar(255)
Dia_creado integer(10) .. \ Estado_modelo varchar(255)
Mes_creado integer(10) .. ‘OégﬁP_Ensayold_ec integer(10) )
Anno_creado integer(10) ..
Dia_terminado  integer(10) .. e P Submodelo 2
Mes_terminado  integer(10) .. -
Anno_terminado  integer(10) .. H- :;Ia_';l:;r:odelo :]ri\tteger(...
Centro_promotor  varchar(255).. Nombre_submodela varcharf(...
Estado varchar(255).. Cantidad_variables integer(...
Fase_ = VERNar(255). Descripcion_submodelo  varchar(...
Descripcion varchar(255).. Estado_submodelo varchar(...
ik by varchar(255).; Tipo_submadelo varchar(...
C#P_Modelold_modolo irteger(...) P+
E P_Variable )
+ Id_variable integ...
Validado bit
Nombre_variable varch...
Descripcion_variable varch...
Tipo_variable varch...
H<+#P_Submodelold_submodelo integ...
+#P_SubmodeloP_Modelold_modelo integ...
i P_Nomenclador 0 - J (@ V_Var_depen R
+ld_nomenclador e . ~ +ld_Var_Dep
Nombre __P_sub varable __--O4#P_sub_variableld_subvariable
#P_sub variableld_subvariable - T F|+ Id_subvariable T #P_sub variableP_Variableld variable
#P_sub_variableP_Variableld_variable i | Validado : #P_sub variableP_VariableP_Submodelold su...
#P_sub variableP_VariableP_Submodel... : Nombre_subvariable #P_sub_variableP_VariableP_SubmodeloP_Mo...
sub variableP VariableP Submodel. ; Tipo_subvariable
| Descripcion
| |*#P_Variableld_variable B
| |*#P_VariableP_Submodelold_submodelo C Regia_Dervacion N
 |*#P_VariableP_SubmodeloP_Modelold_mod.. =
— IR ~/ +ld_Regla Der integer(10)  Null...
(i __Conaicion ) : Regla_derivacion varchar(255) Nulla...
+ld_condicion integer(10) Nulla... o Casos ) ~t|#Casosid Caso  integer(10)  Nulla...
Condicion integer(10) Nulla... +t|+1d Caso +<7 _
#Casosld Caso Integer(10) Nulla... i L Ng__casg X
‘O4#P_sub variableld_subvariable %
#P_sub variableP_Variableld variable v Regla Validacion B
#P_sub_variableP_VariableP_Submodelold_submo... Y +id_Regla Validacion integer(10) Nul..
\#P_sub variableP VariableP _SubmodeioP Mocel... \ Regla_validacion varchar(255) Null...
Y <#Casosld Caso integer(10)  Null...

Figura 35 Modelo fisico.
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Capitulo2: Disefio del Sistema.

2.7 Diagrama de Despliegue

La aplicacion Web SIMDEC estara distribuida de la siguiente forma:

En el Centro de Inmunologia Molecular se encontrara la aplicacion servidora, a la que estaran conectadas

todas las PCs clientes del centro, y las PCs de otras partes del pais con la debida autorizacién del centro y

configurado en el servidor Firewall + Proxy. Existiran impresoras para la impresion de los modelos y otros

datos de importancia, esto fue un requisito del cliente, pero en caso de faltar este dispositivo no afectara

en nada el funcionamiento de la aplicacién. Habra un servidor de bases de datos, que sera la base de

datos primario, donde se encontraran todos los datos del sistema, y se realizaran copias de resguardo de

la informacion en otro servidor ya que los ensayos clinicos realizados deben almacenarse por 15 afios.

La aplicacién principal estara en el CIM.

==(evice=>
Impresora

UsB

==gxecutionEnvironment==
PC Cliente Exterior al CIM

=g¥ecutionEnvironment==
Servidor Primario de BD de EC

==gxecutionEnvironment==
Servidor BD Resguardo de EC

TCPAP + 551

=g¥ecutionEnvironment==
Senvidor de Aplicaciones de EC

TCPAP +S5L

HTTP=

==gxecutionEnvironment==
PC Cliente del CIM

HTTPs

HTTP=

==gxecutionEnvironment==
Servidor Firewall +Proxy del CIM

Figura 36 Diagrama de Despliegue.

USB

==tleyice=>
Impresora del CIM
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Capitulo2: Disefio del Sistema.

A partir del diagrama de despliegue anterior se define la distribucion de las capas légicas en los nodos de

procesamiento de la siguiente forma:

» En el nodo Servidor de Aplicaciones del Ensayos Clinicos se ubican las capas l6gicas Vista,
Controlador, Modelo y Servicios.

» En los nodos PC Cliente del CIM y PC Cliente Exterior al CIM se presentaria el resultado de la
capa Vista en cada peticion, producido mediante coédigo HTML.

> Dentro de los nodos Servidor Primario de BD del EC y Servidor BD Resguardo de EC estara la

Base de datos y salvas, respectivamente (no forman parte de las capas légicas, se presentan para

una mayor claridad). [18]
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Capitulo2: Disefio del Sistema.

2.8 Validacion del Disefo

Para que una aplicacion se implemente de forma correcta se debe obtener un buen disefio mediante el

cual los programadores entiendan la légica que requiere el sistema.

Para validar el disefio de la presente investigacion se realizaron entrevistas a los futuros programadores
del submaédulo, los que plantean comprender el Modelo de Disefio digase diagramas de clases del disefio
y diagramas de interaccion. Afirman poder implementar el sistema a partir de los resultados de esta
investigacion pues los prototipos no funcionales, los diagramas de clase del disefio y los diagramas de
secuencia tienen total correspondencia con la descripcion de los casos de uso del sistema y con los
requisitos funcionales. Ademas estos programadores tienen experiencia en el trabajo con el framework, ya

gue han realizado implementaciones en el proyecto.

De esta forma se demostré que la solucién propuesta en esta investigacion servira como punto de partida

para la futura implementacion.

Opinion de los futuros implementadores del submaodulo.

Destacar que el disefio realizado por las estudiantes, es muy bueno, dicho disefio puede ser de gran
ayuda para la implementacion del médulo Validacion, ya que aporta nuevas ideas que dan un nuevo punto
de vista para los programadores y que a su vez pueden ser mas faciles para de implementar.

Leonelbys Herrera Pérez.

Como futuro programador del moédulo validacion pienso que el disefio esta apto para una posterior
implementacién. Cuenta con un buen nivel de detalle en cuanto a los métodos a utilizar, las clases del
modelo de datos que se usan por cada caso de uso asi como el flujo de mensajes mostrados en los
diagramas de secuencia. Las descripciones de los casos de uso del sistemay los diagramas de secuencia
coinciden totalmente. No quedando ningun tipo de duda con respecto a este disefio para la realizacién de
mi futuro trabajo como implementador.

Leandro Evangelio Hernandez Cuello.
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Capitulo2: Disefio del Sistema.

2.9 Conclusiones

En el presente capitulo se obtienen las clases del disefio, organizadas por capas utilizando el patrén de
arquitectura Modelo Vista Controlador y los patrones de disefio, cumpliendo con la arquitectura del
proyecto y con los patrones que utiliza el framework Symfony. A partir de estas clases se disefian los
paquetes del disefio, ademas se obtienen los diagramas de interacciéon donde se muestra todo el flujo de
mensajes entre las clases que conforman los diagramas de clases del disefio. Ademas se obtuvieron los
prototipos no funcionales y el mapa de navegacién, dando ejemplo al cliente de cdmo quedaré la futura
aplicacion informatica SIMDECC. Se muestra el diagrama de despliegue de la aplicacion, facilitando asi el

trabajo a los futuros programadores.
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Conclusiones.

Conclusiones Generales

En la investigacion se presentd el disefio del submodulo “Validacion de las variables del Cuaderno de

Recogida de Datos y el control de errores”, para el mismo se realizo:

» El disefio de los prototipos no funcionales del submédulo, permitiendo una mejor comunicaciéon con
el cliente, logrando una mayor comprensién del sistema por parte de este.
» Se obtuvieron los artefactos correspondientes a la etapa de disefio los que:
e Se ajustan a los principios y patrones del disefio orientado a objetos.
e Proporcionaran la comunicacion entre los disefiadores y el equipo de desarrollo, siendo de

gran utilidad para la futura implementacion de la solucién propuesta.

La investigacion cumplié su objetivo, por tanto, se concluye que contribuird a la disminucién de los errores
en los CRD, propiciando que los Ensayos Clinicos realizados en el CIM tengan la calidad y confiabilidad

requerida para poder aplicar estos estudios y asi combatir todas las enfermedades que afectan la salud

del hombre.
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Recomendaciones.

Recomendaciones

Luego de haber concluido la presente investigacion se recomienda:
» Ultilizar la solucién propuesta para desarrollar la implementacién del submdédulo “Validacién de las
variables del Cuaderno de Recogida de Datos y el control de errores®, para que los Ensayos

Clinicos que se realicen tengan mejor calidad.

» Utilizar la solucion propuesta en otros sistemas que necesiten una herramienta para la validacion.
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Anexos.

Anexos

Anexo 1. Requisitos no funcionales

Usabilidad
Descripcion del requisito

>

Fiabilidad

Las personas que interactuaran con el software serdn médicos, clinicos y especialistas de la
salud ubicados en el CIM, CIGB, Instituto Finlay, CENCEC y todos los hospitales del pais.

La aplicacién tendra un ambiente sencillo y sera facil de manejar para los usuarios incluso
aquellos que no han tenido mucha experiencia en el trabajo con computadoras o con sistemas
informaticos.

Se impartir4 una preparacion a los usuarios con la explicacion de como se realizara el trabajo
con el software.

El sistema contendra un manual de usuario, que sera usado como ayuda para el trabajo con la

aplicacion.

Descripcion del requisito

>

El acceso a cualquier manipulacién del sistema, tanto entrada como analisis de datos debe
estar sometido a un proceso de autentificacion del usuario donde serd especificado el rol,
usuario y contrasefia.

Las contrasefias deberan tener mas de 7 caracteres de longitud y tener una fortaleza media.
Los usuarios estaran obligados a cambiar la contrasefia cada 60 dias como maximo.

Cada usuario tendra asignado uno o varios roles en el sistema. Cada rol definido tendra niveles
de acceso al Software.

Solo podran acceder a la aplicacion, clientes a través de direcciones IP especificas bien
controladas.

Todo cambio o modificacién en el sistema debe ser atribuible a un usuario particular seguin su
autenticacion.

Paralelo a la base de datos primaria se debe mantener una base de datos que registre todas

las modificaciones hechas a la base de datos original, ordenadas cronolégicamente y con la
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especificacion del usuario responsable de dicha modificacion, de manera que siempre se
realicen trazas a la informacién manejada.

» Se debe garantizar comunicaciones seguras entre los clientes y el servidor, encriptado todo el
tréfico de informacion con la utilizacion de llaves negociadas, algoritmos y protocolos.

Eficiencia
Descripcion del requisito
» Se garantizara el funcionamiento de la aplicacién durante las 24 horas del dia y los siete dias
de la semana con el menor tiempo posible de recuperacion de fallos.
> El servidor de aplicacion debe soportar un aumento de usuarios concurrentes por minuto de 1 a
400.

» Tener una computadora con capacidad de almacenamiento suficiente hara soportar la

informacion de 15 afios de Ensayos Clinicos.

Soporte

Descripcion del requisito

Requisitos de Software
» Para la instalacion de la aplicacién se debe disponer del sistema operativo Windows o GNU
Linux.
» En las computadoras de los clientes también deberan existir las mismas restricciones de los
Sistemas Operativos incluyendo un navegador asociado al sistema operativo finalmente

escogido para la visualizacién de las interfaces Web.
Descripcion del requisito

Requisitos de Hardware
» Para el funcionamiento de la aplicacién son imprescindibles un navegador y conectividad.
» El servidor Web debe tener alta disponibilidad y un rendimiento adecuado, garantizado por al
menos un procesador Dual Intel Xeon 3 GHz o similar y RAM suficiente (4 GB a 8 GB).

» Los servidores de almacenamiento de datos deben tener de 1 a 3 TB disponibles pues el
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volumen de informacion es bastante grande y perdura en el tiempo hasta 15 afios.

Restricciones de disefio
> El andlisis y disefio de la aplicacién sera basado en la Metodologia RUP con el uso del
lenguaje de modelado UML.
» Se usara como herramienta CASE Visual Paradigm para el modelado de los artefactos que se
generan en cada uno de los flujos de trabajo definidos por RUP.
Para el disefio de las interfaces se utilizara Kompozer.
Se usara como lenguaje de programacion PHP.
Se usara como Gestor de Base de Datos Postgre-SQL.
Podran ser utilizados varios estandares como HTTP, HTML, XML, SOAP, UDDI.

Y V V V

Requisitos para la documentacion de usuarios en linea y ayuda del sistema.
Componentes Comprados

En el proyecto no se ha comprado ninglin componente durante la duracién del mismo.

Interfaz
Interfaces Hardware
El proyecto no cuenta con interfaces de hardware.
Interfaces Software
No se utilizan interfaces de software.
Interfaces de Comunicacion

No se utilizan interfaces de software.

Requisitos de Licencia

Durante el desarrollo del proyecto se han utilizado herramientas open source con licencias GPL.
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Anexo 2. Diagrama de CU del Sistema

Analizar consistencia de las mlas@
@ Finalizar validacion de un@

Gerente Datos T

Emitir informe de la validacion de@

Figura 36 Diagrama de CU del sistema.
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Anexo 3. Descripcién de los CU del sistema

Descripcion del CUS: Validar.

Nombre del CU Validar

Actores Gerente de datos

Propésito Permitir establecer las reglas de validacion para una subvariable en un
caso.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el Gerente de datos decide establecer

las reglas de validacion de la subvariable en un caso determinado. El
sistema muestra las reglas de validacion de acuerdo al tipo de la

subvariable, y el Gerente selecciona las reglas que desea.

Referencias

Precondiciones Deben estar definidas las reglas de derivacion para el caso que se esta

analizando.

Curso Normal de los Eventos

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

1. El Gerente de datos selecciona (en la tabla
de estado) la opcion de establecer las reglas
de validacion de una subvariable en un caso

determinado.

2. El Gerente de datos selecciona las reglas

de validacion deseadas.

1.1 El sistema muestra las reglas de validacion
Campo obligatorio, Unidades de medida, Numero
de cifras enteras, Numero de cifras decimales,
Numero de caracteres, Fecha y Rango, segun el
tipo de la subvariable. El Gerente de datos podra
escoger mas de una regla de validacion

2.1 El sistema guarda las reglas de validacion
seleccionadas.

2.2 El sistema actualiza la tabla de estado
especificando en la fila del caso que se esta
analizando, en la casilla Validar, las reglas de
validacién escogidas, activa el boton Analizar

Consistencia y finaliza el caso de uso.

Poscondiciones

Quedan establecidas las reglas de validacion de la

subvariable.

Prioridad: Critico
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Descripcion del CUS: Analizar consistencia de las reglas especificadas.

Nombre del CU Analizar consistencia de las reglas especificadas.

Actores Gerente de datos.

Propésito Permitir que las reglas de validacion hayan sido especificadas de forma
correcta.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el gerente de datos decide analizar la

consistencia de las reglas especificadas. El sistema analiza las reglas y

muestra un mensaje indicando si estas han sido especificadas de forma

correcta.

Referencias

Precondiciones Deben estar establecidas las reglas de validacion de la subvariable en
cuestion.

Curso Normal de los Eventos

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

1. El gerente de datos decide analizar la
consistencia de las reglas de validacién de una

subvariable.

1.1 El sistema analiza la consistencia de los casos
de validacién especificados, es decir, analiza que
las reglas de validacién no se solapen y no haya

ningun error en ellas.

1.2 Si hay algun error, el sistema muestra un
mensaje indicando que las reglas tienen

inconsistencias.

Poscondiciones

Queda finalizado el andlisis de las consistencias.

Curso Alternativo de los Eventos

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

1.2 Si no hay error el sistema muestra un mensaje
indicando que las reglas estan correctas, habilita el
boton Finalizar validacion de la subvariable y

finaliza el caso de uso.

73



Anexos.

Descripcion del CUS: Finalizar validacion de una subvariable.

Nombre del CU Finalizar validacion de una subvariable

Actores Gerente de datos

Propdésito Permitir que el Gerente de datos finalice la validacion de una subvariable.
Resumen El caso de uso se inicia cuando se han establecido las reglas de validacion

de la subvariable.

Referencias

Precondiciones Deben estar analizadas las consistencias entre las reglas de validacién de

la subvariable.

Curso Normal de los Eventos

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

1. El Gerente de datos decide finalizar la

validaciéon de una subvariable

1.1 El sistema cambia el estado de la subvariable y
muestra un icono al lado de la misma indicando que
ya se ha finalizado la validacion de la subvariable.

Finaliza el caso de uso.

Poscondiciones

Queda finalizada la validacién de una subvariable.
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Descripcion del CUS: Mostrar la validacion de una subvariable.

Nombre del CU Mostrar la validacion de una subvariable

Actores Gerente de datos

Propésito Mostrar la validacion de una subvariable

Resumen El caso de uso inicia cuando el gerente de datos decide ver la

validacion de una subvariable

Referencias

Precondiciones Deben estar establecidas las reglas de validacién de la subvariable en

cuestion.

Curso Normal de los Eventos

Acciones del Actor Respuesta del Sistema

1. El Gerente de datos decide ver la | 1.1 El sistema muestra la tabla de estado de la
validacién de una subvariable. subvariable indicando las variables de
dependencia, los casos, las condiciones y las

reglas que esta presenta. Finaliza el caso de uso.

Poscondiciones Se muestra la validacion de la subvariable.
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Descripcion del CUS: Finalizar validacion de un CRD.

Nombre del CU Finalizar validacion de un CRD

Actores Gerente de datos

Propésito Permitir que el Gerente de datos finalice la validacién de un CRD.
Resumen El caso de uso se inicia cuando se han validado todas las subvariables

de cada submodelo del disefio y el gerente de datos decide finalizar la
validacién. El sistema da la posibilidad de finalizar la validacion.

Referencias

Precondiciones Deben estar finalizadas las validaciones de todas las subvariables de

cada submodelo.

Curso Normal de los Eventos

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

1. El Gerente de datos decide finalizar la
validacion de todas las subvariables de un
ensayo luego de haber establecido todas las

reglas de validacion para cada una.

1.1 El sistema verifica que hayan sido finalizadas
las validaciones de todas las subvariables.

1.2 Si todas las subvariables han sido
finalizadas, el sistema muestra un icono al lado
de cada modelo indicando que ya se ha
finalizado la validacion de todas las subvariables

de dichos modelos. Finaliza el caso de uso.

Poscondiciones

Queda finalizada la validacion del CRD.

Curso Alternativo de los Eventos

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

1.2 Si al menos una subvariable no ha sido
validada, el sistema muestra un mensaje
indicando que deben ser finalizadas todas las

validaciones y finaliza el caso de uso.
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Descripcion del CUS: Emitir informe de la validacion de un submodelo.

Nombre del CU Emitir informe de la validacion de un submodelo

Actores Gerente de datos

Propdsito Emitir un informe de la validacién de un submodelo.

Resumen El caso de uso inicia cuando el gerente de datos decide obtener un

informe de la validacion de un submodelo del CRD.

Referencias

Precondiciones Debe estar validado el submodelo

Curso Normal de los Eventos

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

1. El Gerente de datos decide obtener un
informe de la validacion de las variables de un

submodelo.

1.1 El sistema muestra la tabla de estado para
cada variable del submodelo, indicando las
variables de dependencia, los casos,
condiciones, las reglas de derivacion y las reglas
de validacion que esta presenta. Finaliza el Caso

de uso.

Poscondiciones

Queda realizado el informe de la validacion de un

submodelo.
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Glosario de términos

AR: Agencia Regulatoria.

Biomoléculas: son las moléculas constituyentes de los seres vivos formadas por sélo cuatro elementos
gue son el hidrégeno, oxigeno, carbono, y nitrégeno, que representan el 99 % de los a&tomos de los seres
vivos.

CUS: Caso de uso del sistema.

CASE: Computer Aided Software Engineering.

CRD: Cuaderno de Recogida de Datos. Formulario disefiado para anotar las variables recogidas durante

un ensayo clinico.
CIM: Centro de Inmunologia Molecular.
EC: Ensayo Clinico.

InferMed: lider global del software de gestion de servicios farmacéutico y otros sectores de la

investigacion clinica.
Modelo: Grupo de variables que responden a un determinado examen o evaluacioén.

Protocolo: documento rector de un Ensayo Clinico, que contiene toda la documentacion referida a dicho

ensayo (reglas, pasos a seguir) y adjunto el cuaderno de recogida de dato.
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Submodelo: Constituye un subconjunto del modelo.

Subvariable: parte de la variable, puede que una variable no tenga subvariables, si esto sucede la

variable pasa a ser la subvariable, como por ejemplo la variable fecha tiene tres subvariables que son dia,
mes y afio.

Variable: Cada uno de los datos que se recogen en el CRD como por ejemplo: el nombre del paciente, la
edad del paciente, la provincia etc.
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