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Resumen

Resumen

La presente investigacion, surge en el marco de trabajo del Proyecto: “Sistema Automatizado
Cubano para el Control de Equipos Médicos (SACCEM)”, en convenio de colaboracion con el Centro de
Control Estatal de Equipos Médicos (CCEEM) y la Universidad de las Ciencias Informaticas (UCI). El
presente trabajo tiene como objetivo, la implementacion de una aplicacion web que permita al CCEEM y
en especifico, al Departamento de Radiofisica, controlar y gestionar la informacién de los equipos médicos

gue emplean radiaciones ionizantes.

Para el desarrollo de la aplicacion se utilizé el modelo Integracién de Modelos de Madurez de
Capacidades (CMMI) apoyandose en los pasos que brinda la metodologia de desarrollo Proceso Unificado
de Desarrollo (RUP), el cual utiliza el Lenguaje Unificado de Modelado (UML) y como herramienta para el

modelado Visual Paradigm 6.4.

Para la implementacion se utiliz6 el framework Symfony 1.2.7, basado en el lenguaje de
programacion del lado del servidor PHP 5.3.2. MySQL 5.3.2, como sistema gestor de base de datos y para
el disefio de la misma DBDesigner Fork 4.0. Para el disefio de las interfaces de la aplicacién se hizo uso
de la herramienta Ext JS 2.2.

La aplicacién permitira eliminar la elaboracion de forma manual de los informes y dictdmenes
emitidos después de realizar las pruebas y auditorias a los equipos médicos. Agilizar la elaboracion y

entrega de los informes finales de las auditorias.

Palabras claves: entidades reguladoras, radiaciones ionizantes
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Introduccion

Introduccion

En las Ultimas décadas las tecnologias han ido aumentando favorablemente, uno de los campos que
ha sido beneficiado es el de la salud, ya que han sido aplicadas en la fabricacion de equipos y dispositivos
médicos. Por tal motivo ha aumentado la venta de los mismos en el mercado mundial, ademas se ha
incrementado la donacién de equipos. Estos son algunos de los aspectos que ha evidenciado la
necesidad de establecer programas de regulacion por parte de las entidades e instituciones reguladoras

de equipos médicos.

El desarrollo del Programa Regulador cubano ha transitado por varias etapas, que han sido
determinadas por un continuo y riguroso proceso de registro y evaluacion de equipos médicos, con el
objetivo de verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos a la hora de ser introducidos en el
Sistema Nacional de Salud (SNS).

En Cuba el Centro de Control Estatal de Equipos Médicos (CCEEM), es la entidad cubana
reguladora de equipos médicos, cuya mision es garantizar la seguridad y eficacia de los equipos médicos
gue se utilizan en el SNS, mediante inspecciones sistematicas para comprobar el cumplimiento de buenas
practicas, de forma que contribuya a la proteccion de los pacientes, el personal médico y paramédico. Su
accién alcanza a todas las instituciones del SNS, fabricantes e importadores de tecnologia médica. Ha
desarrollado multiples tareas desde este punto de vista, orientadas a perfeccionar el Programa Regulador
cubano, a aumentar la visibilidad del mismo y a trazar estrategias que continlen su desarrollo e

intercambio en el mundo.

Cuando un equipo médico es instalado en una unidad de salud, es registrado por el CCEEM. Si éste
equipo médico emite radiaciones ionizantes, el encargado de llevar el registro y evaluacion del equipo es
el Departamento de Radiofisica del CCEEM. El mismo ha venido trabajando desde hace varios afios en el
control de la calidad de los equipos médicos que emiten radiaciones ionizantes por la frecuente
complejidad técnica, el alto riesgo potencial que poseen estos equipos. Ademas del amplio campo de

aplicaciones clinicas y por los requerimientos de seguridad radiolégica que presentan.

Para llevar un control de estos equipos médicos en el departamento, surgi6 la necesidad de crear el
Médulo de Informacién de Equipos Médicos de Radiofisica, el cual se incluyé dentro del Sistema

Automatizado Cubano para el Control de Equipos Médicos (SACCEM) 1.0 desarrollados en la Universidad
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de las Ciencias Informaticas (UCI), para lograr una organizacion general de la informacion de estos
equipos en el departamento.

Actualmente el Departamento de Radiofisica decidié dividirse en las areas de Radiodiagnéstico,
Medicina Nuclear y Radioterapia, con el fin de tener un control mas estricto de los equipos médicos

existentes en cada una de ellas.

Inicialmente, el médulo respondia a las necesidades del Departamento de Radiofisica, ya que éste
no estaba dividido en las areas anteriormente mencionadas, el control de los equipos se llevaba de forma
global y la informacién no estaba organizada por areas. A partir de la nueva estructura organizativa, el
Modulo de Informacién de Equipos Médicos de Radiofisica, no se ajusta a los cambios efectuados y es

incapaz de adaptarse a las nuevas politicas organizativas del departamento.

La primera version del Modulo de Informacion de Equipos Médicos de Radiofisica no brinda la
posibilidad de notificar cuando un equipo médico esta roto y/o funciona en mal estado. Por otra parte, no
existe un control de los informes emitidos como resultado de las auditorias y pruebas realizadas a los
equipos médicos. Asimismo, la Comunicacion Oficial para informar a la direccién de la institucion que va a
ser auditada, no esta informatizada aun, se realiza por medio de correo electrénico y/o via telefénica.
Igualmente, no se tiene el control de las actividades que realizan los especialistas del Departamento de
Radiofisica.

Dada la situacion problematica anteriormente planteada se tiene como problema a resolver la
incapacidad del Mdédulo de Informacion de Equipos Médicos de Radiofisica del SACCEM 1.0 de adaptarse
a los nuevos cambios aplicados en la estructura, forma de gestionar y controlar la informacion de los

equipos médicos que emplean radiaciones ionizantes en el Departamento de Radiofisica del CCEEM.

La investigacion tiene como objeto de estudio el proceso de gestion de la informacién de los
equipos médicos del CCEEM y como campo de accién el proceso de gestion y control de la informacion
de los equipos médicos que emplean radiaciones ionizantes en el Departamento de Radiofisica del
CCEEM.

Para la solucion del problema se plantea como objetivo general desarrollar una nueva version del
Médulo de Gestién de la informacién para el Departamento de Radiofisica del CCEEM mediante una

aplicacion Web para mejorar la forma de gestionar y controlar la informacion de los equipos médicos que
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emplean radiaciones ionizantes a partir de los cambios realizados en la nueva estructura organizativa en

el Departamento de Radiofisica del CCEEM.
Para darle cumplimiento al objetivo general se tienen las siguientes tareas de la investigacion:

X Realizar un andlisis sobre la forma en que se gestiona y controla la informacion de los
equipos médicos que emplean radiaciones ionizantes en el Departamento de Radiofisica para comprender

los problemas actuales del negocio.

X Analizar el proceso de gestién de la informacion de los equipos médicos que emplean
radiaciones ionizantes en las areas de Radiodiagndstico, Medicina Nuclear y Radioterapia del CCEEM

para derivar los requerimientos del sistema que va a soportar la organizacion.

R/

X Efectuar un estudio de los sistemas informaticos, que gestionan informacion de los equipos
médicos que emplean radiaciones ionizantes, existentes en el ambito nacional e internacional para
determinar las semejanzas y diferencias funcionales que presentan con respecto a la aplicacién que se

propone.

X Diseflar los principales artefactos de los flujos de trabajo Modelado del Negocio,
Requerimientos, Analisis y Disefio e Implementacién que propone la metodologia de desarrollo RUP para

obtener una vision clara de los procesos del negocio a informatizar.

X Implementar las funcionalidades correspondientes del moddulo Gestion para el
Departamento de Radiofisica del CCEEM, teniendo en cuenta los cambios en la nueva estructura del

departamento para darle solucién a las necesidades actuales del cliente.
El presente documento esta estructurado en cuatro capitulos:

Capitulo 1: Fundamentacion Tedrica: En este capitulo se brinda una panoramica sobre la situacion
problematica del tema a tratar y se hace un andlisis de la solucion ya existente en la nacién asi como
internacionalmente y la nueva propuesta, asi como una explicacion del ambiente de desarrollo empleado

para la realizacion del nuevo sistema informatico.

Capitulo 2: Caracteristicas del Sistema: En este capitulo se describe el funcionamiento del negocio a
través del Diagrama de Casos de Uso del Negocio y la descripcion textual de cada caso de uso. Se

definen ademas las reglas del negocio, los requerimientos funcionales y no funcionales del sistema, a
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través del Diagrama de Casos de Uso del Sistema y las descripciones de los casos de uso para
comprender mejor el funcionamiento de la aplicacion.

Capitulo 3: Disefio del Sistema: Este esta relacionado con el disefio del sistema, se identifican las
clases del disefio con el propésito de refinar los requisitos funcionales identificados con anterioridad. Se
construye ademas el Modelo del disefio para aplicaciones web lo cual constituye una ayuda para la Fase
de Elaboracion.

Capitulo 4: Implementacion: Este capitulo esta enfocado al flujo de trabajo Implementacion para dar

solucidn a los requerimientos funcionales identificados. Se construye el Diagrama de Componentes.



Capitulo 1: Fundamentaciéon Tedrica

1 Capitulo 1 Fundamentacion Tedrica

En el presente capitulo se aborda sobre los antecedentes y tendencias de la
regulacion de los equipos médicos que emiten radiaciones ionizantes en el mundo y
nacional, asi como el ambiente de desarrollo para la Implementacion de la nueva version

del Mddulo de Gestion de la informacion para el Departamento de Radiofisica.

Las radiaciones ionizantes son un modo de transferencia de energia, a través de
particulas o de ondas electromagnéticas, capaces de producir iones en los medios con los

gue interaccionan. (1)

El uso de las mismas en la medicina, ha traido grandes beneficios para la salud de
los pacientes. De igual forma su empleo descontrolado, ocasiona grandes dafios en los
trabajadores que la emplean, en los pacientes y en la poblacion en general, por eso se
hace necesario que existan entidades que se encarguen de verificar la efectividad,

seguridad y eficacia de los equipos médicos de Radiofisica.

A continuacion se brinda informacién sobre algunos antecedentes de la regulacion
de equipos médicos que emplean las radiaciones ionizantes internacional vy

nacionalmente.

1.1 Antecedentes

Durante el Primer Congreso Internacional de Radiologia, celebrado en Londres,
Reino Unido, en 1925, se cred la Comisién Internacional de Unidades y Medidas de
Radiacién (CIUR) con el fin de proponer magnitudes y unidades de medida apropiadas

para evaluar la exposicién a las radiaciones. (2)

En el afio 1928, se establecieron las bases de lo que con el tiempo pasaria a
denominarse la Comisién Internacional de Proteccién Radiolégica (ICRP), el cual es un
organismo de caracter consultivo, formado por expertos de todo el mundo. Su mision es
proporcionar recomendaciones y orientar en torno a la proteccion radioldgica frente a las
radiaciones ionizantes. En este congreso se elaboraron las primeras normas de
proteccion radiolégica, dichas medidas significaron el nacimiento de esta importante

disciplina donde se vinculan la Fisica y la Medicina. (3)

La CIUR, asi como la CIPR son organizaciones nacidas de la Radiologia Médica,

gue han contribuido a definir valores de riesgos maximos tolerables, que se emplean en la

5
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proteccion radioldgica. (4) Cada pais tiene el deber de definir los objetivos en materia de
proteccion radiolégica, tomando los limites recomendados por las organizaciones antes
mencionadas como nivel superior y estos valores pueden variar de acuerdo con las

caracteristicas de cada sistema sanitario.

En Cuba, la proteccién radiolégica ha alcanzado un notable nivel de desarrollo en
los ultimos afos. El motor impulsor de esta disciplina en el pais fue el Dr. Jorge Gavilondo
Gonzéalez, profesor de Radiologia de la Escuela de Medicina de la Universidad de La
Habana y su destacada participacion en el Instituto Nacional de Oncologia y
Radiobiologia (INOR), asi como la cooperacion de varios centros que apoyaron para

obtener una cultura sobre este tema. (5)

Desde el afio 1992, Cuba cuenta con un organismo regulador para evaluar el
funcionamiento efectivo y la seguridad radiolégica de los equipos médicos que se
encuentran en cada una de las instituciones de salud del todo el pais, el CCEEM, su
funcion fundamental es garantizar la seguridad, eficacia y efectividad de los equipos

médicos que son utilizados en el SNS, ya sean importados o de factura nacional.

Para el desarrollo de este trabajo, se realiz6 una busqueda sobre los sistemas
informaticos que incluyan los procesos de gestion y control de los equipos médicos que

emplean radiaciones ionizantes.
1.2 Estado del Arte

Clinet 1.0 es una aplicacion informatica utilizada en el hospital Juan Ramoén
Jiménez, en Espafa. Fue desarrollada por los mismos especialistas del Departamento de
Radiofisica Médica y Proteccién Radiol6gica, utilizandola con fines de formacién y difusion
relacionada a sus actividades, asi como la informacién y las noticias relacionadas con la
especialidad de interés para los trabajadores sanitarios, y tiene como objetivo gestionar la

totalidad de la informacion del trabajo realizado.

Para el desarrollo de la misma, se utilizd la herramienta Microsoft Office SharePoint
Server (MOSS) ®, la cual es una nueva aplicacion de servidor que forma parte de
Microsoft Office System 2007 y requiere de .net Framework 3.0, por lo que no es factible
utilizarla debido a que son herramientas privadas y poseen un alto costo para la compra y
actualizacién de su licencia, ademas no es adaptable a los cambios y reglas que rigen los

procesos actuales del negocio.
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El M6dulo de Informacién de Equipos Médicos de Radiofisica 1.0, es otra aplicacion
informatica que se encarga de controlar y gestionar la informacion de los equipos médicos
gue emiten radiaciones ionizantes en el Departamento de Radiofisica. Esta aplicacién en
un momento determinado era factible al departamento, ya que gestionaba la informacion

necesaria para cumplir las necesidades del mismo.

Luego de la nueva estructura del departamento, el mddulo anteriormente
mencionado no es compatible con los procesos actuales del negocio, pues ahora el
Departamento de Radiofisica esta divido en tres areas, y la informacién que se gestiona
debe ser mas especifica y no de forma general como estaba anteriormente. Igualmente,
con la primera version del modulo el especialista de Radiofisica del departamento no
conocia cuando un equipo esta roto o funcionando en mal estado, ademas de la

necesidad de incluir nuevos requerimientos funcionales en el sistema.
1.3 Arquitectura del Sistema

1.3.1 Patron Modelo Vista Controlador (MVC)

El patrén de disefio MVC, describe una forma muy utilizada en la web de organizar

el codigo de una aplicacion, formado por tres componentes Modelo, Vista, y Controlador.

El Modelo representa la informacién con la que trabaja la aplicacion, es decir, la

I6gica del negocio. (6)

La Vista transforma el modelo en una pagina web que permite al usuario interactuar

con ella. (7)

El Controlador se encarga de procesar las interacciones del usuario y realiza los

cambios apropiados en el modelo o en la vista. (8)

El empleo del patrbn MVC proporciona varias ventajas para el desarrollo de la

aplicacion por ejempilo:
X Las vistas proveen mayor flexibilidad y agilidad.
v' Se puede crear multiples vistas de un modelo.
v/ Las vistas pueden anidarse.

v Se puede cambiar el modo en que una vista responde al usuario sin

cambiar su representacion visual.
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v Se puede sincronizar las vistas.

D Facilita el mantenimiento del sistema.

Para el desarrollo de la aplicacion se centrara el proceso en el modelo Integracion

de Modelos de Madurez de Capacidades (CMMI, por sus siglas en inglés).

1.4 CMMI

Es un modelo que provee lineamientos para las empresas u organizaciones que

deseen una mejora continua y efectiva en sus procesos de desarrollo de software, consta

de 22 areas de procesos y establece 5 niveles de madurez. CMMI posee dos

representaciones: continua y escalonada.

A continuacion se desglosan los niveles de madurez para la representacion

escalonada, utilizada en la UCI, asi como las areas de procesos por la que esta

compuesto el nivel 2, el que se pretende alcanzar en la UCI:

R/
0‘0

@
0‘0

@
0‘0

Nivel 1 (Inicial): El proceso es impredecible, es reactivo y pobremente controlado.

Nivel 2 (Gestionado): El proceso es reactivo y se caracteriza por su aplicacién a

proyectos.

Nivel 3 (Definido): Existe un proceso de software documentado y estandarizado

dentro de la organizacion.
Nivel 4 (Gestionado Cuantitativamente): El proceso es medido y controlado.

Nivel 5 (Optimizado): El proceso se enfoca en la mejora continua.

Areas de procesos incluidas en el nivel 2 de CMMI:

Y/
0‘0

®
0'0

®
0'0

REQM (Por sus siglas en inglés): Administracion de Requisitos

PP (Por sus siglas en inglés): Planificacion de Proyectos

PMC (Por sus siglas en inglés): Monitoreo y Control del Proyecto

SAM (Por sus siglas en inglés): Administracién de Acuerdos de Proveedores
MA (Por sus siglas en inglés): Medicién y Analisis

PPQA (Por sus siglas en inglés): Aseguramiento de la Calidad de Procesos y

Productos
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% CM (Por sus siglas en inglés): Gestién de la configuracion

El presente trabajo se basa en el area de proceso REQM, el cual tiene como
objetivo gestionar los requisitos de los elementos del proyecto y sus componentes e
identificar inconsistencias entre estos requisitos, el plan de proyecto y los elementos de
trabajo.

Para esto, el IPP-3510_2009 Libro de Proceso para la Administracion de Requisitos
constituye una guia. El cual describe el ciclo de vida a perseguir en los proyectos
implicados en el proceso de mejora. Consta de nueve fases, Estudio Preliminar,
Modelacion del Negocio, Requisitos, Analisis y Disefio, Implementacion, Pruebas Internas,
Pruebas de Liberacion, Despliegue y Soporte; estableciéndose por cada fase la relacién
con los subprocesos descritos en el libro de proceso especifico del area Administracion de

requisitos.

REQM utiliza el Proceso Unificado de Desarrollo (RUP, por sus siglas en inglés)
para generar todos los artefactos contemplados en esta area.
1.5 RUP

Es un marco de trabajo genérico que puede especializarle para una gran variedad
de sistemas software. Estd basado en componentes y posee tres caracteristicas

esenciales: (9)

<> Dirigido por casos de uso
<> Centrado en la arquitectura
<> Iterativo e Incremental

RUP utiliza el Lenguaje Unificado de Modelado (UML, por sus siglas en inglés).

1.6 UML 2.0

Es un lenguaje de modelado visual que se utiliza para especificar, visualizar,

construir y documentar artefactos de un sistema de software. (10)

Para el modelado de la aplicacion se empleara el UML 2.0, pues este lenguaje
proporciona a los desarrolladores un mejor entendimiento y asimilacién del proyecto,
minimiza el tiempo invertido en el desarrollo de la arquitectura, y ademas agiliza la

deteccidn y resolucion de errores.
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Teniendo en cuenta la arquitectura definida por el area tematica Sistema de Apoyo a
la Salud (SAS), se utiliza el Visual Paradigm 6.4 como herramienta para el modelado.

1.7 Visual Paradigm 6.4

Es una herramienta multiplataforma, se utiliza para el modelado de los diagramas de
UML, como Diagrama de Casos de Uso del Negocio, Diagrama de Actividad, Diagrama de
Objeto, Diagrama de Clases, Diagrama de Interaccion, entre otros. Es muy facil de usar y

posee una interfaz grafica muy agradable para el usuario.

1.8 Apache 2.0

Apache es el servidor web mas utilizado hoy en dia, debido a que es
multiplataforma, ya que ha sido desarrollado para plataformas como WinX, Netware, Unis
y Linux, ademas es modular ya que puede ser adaptado a diferentes entornos y
necesidades, es extensible, gracias a que es modular, se han desarrollado varias

extensiones entre las que se destaca Hypertext Preprocessor (PHP). (11)

La implementacion de la aplicacion, se lleva a cabo mediante el lenguaje de

programacion del lado del servidor PHP.

19 PHP5.3.2

Es un lenguaje de programacion del lado del servidor, tiene como caracteristica que
es facil de aprender, y est4 pensado para desarrollar paginas web eficientes. Se utiliza
para escribir el contenido dinamico de las paginas. Soportado por la mayoria de los
servidores web entre ellos Apache. Se utiliza en cualquier sistema operativo. Permite

manipular la informacién almacenadas en la base de datos como MySQL. (12)

Para un mejor manejo de este lenguaje de programacioén, se utiliz6 Symfony 1.2.7.

1.10 Symfony 1.2.7

Es framework disefiado para optimizar, el desarrollo de las aplicaciones web, debido
a sus caracteristicas, esta programado en PHP 5, separa la légica del negocio, el
servidor, y la presentacion de la aplicacién web utilizando el patron MVC. Es compatible

con la mayoria de los gestores de base de datos como MySQL. (13)
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El disefio de las interfaces para el Médulo de Gestion para el Departamento de
Radiofisica se realiza a través de Ext JS 2.2.

1.11 ExtJS2.2

Es un framework JavaScript del lado del cliente, que permite crear aplicaciones web
con interfaces muy similares a la de una aplicacion de escritorio. Entre sus caracteristicas
se pueden encontrar que es multiplataforma, completamente orientado a objetos, y posee
multiples posibilidades para el trabajo con las validaciones y manejo de errores en el

cliente.

1.12 Zend Studio 6.0

Zend Studio es un programa orientado a desarrollar aplicaciones web, que utiliza
PHP como lenguaje de programacion. Permite hacer versiones rapidas para Linux y
Windows debido a que esta escrito en Java. Consta de dos partes, las funcionalidades de
parte del cliente y las del servidor. Ambas se instalan por separado, la del cliente contiene

la interfaz de edicion y la de ayuda.

Permite ademas hacer depuraciones simples de scripts, aunque para disfrutar de
toda la potencia de la herramienta de depuracion, habrd que disponer de la parte del
servidor que instala Apache y el mdédulo PHP. La interfaz estd compuesta por un
explorador de archivos, los menus, una ventana de depuracion, y otra para mostrar el

cbdigo de las péaginas. (14)

Para definir, crear y mantener la base de datos, se utilizé el sistema gestor de base
de datos MySQL 5.3.2 ya que es una politica del Ministerio de Salud Publica (MINSAP)

para sus aplicaciones y para el disefio de la misma DBDesigner Fork 4.0.

1.13 MySQL 5.3.2

MySQL es un servidor de bases de datos SQL de cédigo abierto, lo que significa
gue cualquier programador puede remodelar el cédigo de la aplicacion para mejorarlo.
Existen versiones de MySQL para Linux y Windows, esto lo hace que sea multiplataforma.
(15)

11



Capitulo 1: Fundamentaciéon Tedrica

1.13.1 DBDesigner Fork 4.0

Es una herramienta que se emplea para el disefio visual de bases de datos,
modelado, creacion y mantenimiento de éstas.

En el capitulo se realiz6 un estudio sobre las aplicaciones informaticas, que
gestionan y controlan la informacidon de los equipos médicos que emiten radiaciones
ionizantes en Cuba y en el mundo. La investigacion evidencié que a nivel nacional existe
una aplicacion que realiza dicha gestién, pero de forma ineficiente, debido a que no se
adapta a la nueva forma de gestionar y controlar la informaciéon en el Departamento de
Radiofisica del CCEEM. A nivel mundial, aunque existe una aplicacién que podria tenerse
en cuenta, esta no se comercializa, por lo que no se encontrd ningin sistema informatico
gue se adapte a las caracteristicas que necesita la especialidad de Radiofisica. Por estas
razones se propone la realizacion de una aplicacién, con el uso de las tecnologias para el

desarrollo de aplicaciones web, descritas en el capitulo.

12
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2 Capitulo 2: Caracteristicas del Sistema

En este capitulo se presentan las reglas generales que se deben cumplir en el
negocio, el modelado del negocio, para lo cual se identifican y describen cada uno de los
actores y trabajadores. Asi como los casos de uso del negocio, realizando para cada uno
su descripcion textual, los Diagramas de Actividad y el Modelo de Objetos. Se plantean
los requisitos funcionales y no funcionales de la aplicacion a desarrollar modelando la

misma en términos de casos de uso del sistema.

El Departamento de Radiofisica, se encarga de garantizar que los equipos médicos
que emplean radiaciones ionizantes, existentes en las unidades de salud de todo el pais,
funcionen de manera segura y efectiva. Realizan anualmente auditorias de calidad, para
garantizar el cumplimiento de los requisitos regulatorios establecidos en la Resolucién
25/98 Reglamentos para la Autorizacion de Practicas Asociadas al Empleo de
Radiaciones lonizantes, con el objetivo de proteger la vida de las personas expuestas a

las radiaciones, asi como el medio ambiente.

Durante las vistas realizadas al Departamento de Radiofisica, se pudieron identificar
dos procesos: Proceso de Gestion de la Informacion de los Equipos Médicos y
Proceso de Control de la Informacién de los Equipos Médicos. Para llevar a cabo el
primer proceso, el departamento cuenta con una aplicacion informatica, la cual registra los
datos de los equipos médicos que emplean radiaciones ionizantes de forma general y no
organizada de acuerdo con el area que pertenece, lo que trae como consecuencia que

sea mas dificil tener el control de éstos.

En el segundo proceso, los especialistas del departamento llevan un registro de
todos los informes, en el que recogen la informacién obtenida como resultado de las
auditorias de calidad y pruebas realizadas a los equipos médicos. El llenado de todos los
informes se realiza de forma manual, lo que resulta muy complejo debido al gran volumen
de informacién que se almacena, ocasionando duplicacion de la misma, que exista algin
error a la hora de llenar estos informes o pérdida de los mismos. No existe un plan de
trabajo informatizado, que controle las actividades realizadas por los especialistas del

departamento.
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2.1 Reglas del Negocio

X El informe final de la auditoria es confidencial, su archivo y compartimento
esta sujeto a los procedimientos pertinentes dentro del Departamento de Radiofisica del
CCEEM.

X El personal de la practica debe tener su licencia personal abalada por el
Grupo Central Regulatorio.

X Poseer la licencia institucional para realizar las auditorias de calidad y las

visitas técnicas.

X La manipulacién del equipamiento durante la toma de datos vy
comprobacion del desempefio de los programas de control de calidad de medicina
nuclear, se haran solamente por el personal de la institucion, directamente encargado de

dichas operaciones.

R/

X Los principales aspectos relacionados con la seguridad y la proteccion
radiologica, que impliguen riesgos potenciales para el paciente y Trabajadores
Ocupacionalmente Expuestos (TOEs), serdn comunicados por el CCEEM al Centro
Nacional de Seguridad Nuclear (CNSN).

X Se debe garantizar la vigilancia radiolégica individual del equipo auditor,
segun lo establecido en el Reglamento Normas Basicas Seguridad de las Fuentes y

Proteccion Radioldgica.

<> Las personas que participan en las auditorias de calidad, no pueden enviar

el informe por otra via que no sea correo certificado o entrega personal.

2.2 Actoresy Trabajadores del Negocio

Un actor del negocio es cualquier individuo, grupo, entidad, organizacién, maquina o
sistema de informacién externa con los que el negocio interactia. Lo que se modela como
actor es el papel que se juega cuando se interactda con el negocio para beneficiarse de

sus resultados. (16)

Actor Descripcion

Es la persona encargada de realizar la
Vendedor » _
prueba de aceptacion al equipo, para

14
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determinar si puede o0 no ser registrado el
en la unidad de salud.

Jefe del Servicio

Es la persona que se encuentra al frente
del servicio de Medicina Nuclear o
Radioterapia de la institucién que va a ser
auditada. Responsable de enviar la
informacién  preliminar  solicitada para
proceder a realizar la auditoria de calidad a

los servicios antes mencionados.

Tabla 1 Actores del Negocio

Un trabajador del negocio es una abstraccion de una persona (o grupo de

personas), una maquina o un sistema automatizado que actta en el negocio realizando

una o varias actividades, interactuando con otros trabajadores del negocio y manipulando

entidades del negocio. (17)

Trabajador

Descripcion

Especialista de Radiofisica del CCEEM

Es la persona encargada de participar en
la prueba de aceptacion, realizar las
pruebas para determinar el apto para uso
clinico del equipo y emitir el dictamen de
apto para uso clinico, asi como gestionar

su plan de trabajo en el departamento.

Jefe de Departamento de Radiofisica
del CCEM

Es la persona encargada de enviarle la
comunicacion oficial al Jefe del Servicio
de la institucion a auditar, ademas de la
solicitud de participacibn a los
especialistas de otras entidades a

participar en la auditoria.

Auditor

Es la persona capacitada para realizar
auditorias de calidad a los equipos y

servicios de las instituciones de salud.

Auditor Medicina Nuclear

Es la persona capacitada para realizar

15
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auditorias de calidad, a los equipos Yy
servicios de Medicina Nuclear en las
instituciones de salud. Recolecta la
informacién en los informes Aspectos
Técnicos y Aspectos de Proteccion
Radiolégica.

Es la persona capacitada para realizar
auditorias de calidad, a los equipos Yy
servicios de Radioterapia en las
_ _ _ instituciones de salud. Recolecta la
Auditor Radioterapia _ y _
informacién en los informes Aspectos de
Seguridad, Informe Aspectos Fisicos,
Informe Aspectos Clinicos, Informacion

General.

Tabla 2 Trabajadores del Negocio

El modelo de Casos de Uso del Negocio, es un modelo que describe los procesos
de un negocio (casos de uso del negocio) y su interaccibn con elementos externos
(actores). Describe las funciones que el negocio pretende realizar y su objetivo béasico es

describir como el negocio es utilizado por sus clientes y socios. (18)
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2.3 Diagramas de Casos de Uso del Negocio

X

Vendedor

Jefe del Servicio

Realizar auditoria
al servicio de Medicina Nuclear,

ealizar pruehas de
aceptacion

Realizar auditori

Realizar auditoria
al servicio de Radioterapi ,

Figura 1.1 Diagrama Casos de Uso del Negocio

2.4 Especificaciéon de los Casos de Uso del Negocio

2.4.1 Caso de Uso Realizar pruebas de aceptacion: Descripcion Textual

Caso de Uso del negocio

Realizar pruebas de aceptaciéon

Actores

Vendedor (inicia).

Resumen

El caso de uso inicia cuando el Vendedor realiza la prueba
de aceptacion al equipo en presencia del Especialista de
Radiofisica del CCEEM y otros miembros del Centro
Nacional de Electromedicina y el Centro Provincial de
Electromedicina. Durante este proceso se llena el
dictamen de aceptacion y apto para uso clinico del equipo,
finalizando el caso de uso con la emision de éstos a la
direccién de la institucion con copia al personal de servicio

de la institucién donde esté instalado el equipo.

Casos de Uso asociados

17
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Accién del actor Respuesta del proceso de negocio

1-El  vendedor realiza la Prueba de|2-El Especialista de Radiofisica del
aceptacion al equipo. CCEEM realiza pruebas para determinar el

apto de uso clinico del equipo.

3-El Especialista de Radiofisica del
CCEEM emite el Dictamen para uso clinico
del equipo.

4-El Especialista de Radiofisica del
CCEEM envia el Dictamen para uso clinico
a la direccion de la institucion con copia al
servicio donde se encuentra instalado el

equipo.

Otras secciones 2.1 Si no se acepta el equipo se le informa al vendedor.

Mejoras propuestas

Tabla 3 Caso de Uso del Negocio: Realizar pruebas de aceptacion
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Vendedor

Especialista de Radiofisica del CCEEM

. . Realiza la prueba de apto para uso clinico
Realiza la prueba de aceptacion al equipo

ISe acepta el equipo?

Le informa al vendedor Q
Dictamen/Mpto para

uso clinidl) [Creado]
|

Gm ite el dictamen para uso cll'nico} ------ ] Q

Dictdimen Apto para
uso clinico[Enviado]
|

Si

Gnvfa el dictamen para uso clinico a la direccidon de la institucién} —————

$

Figura 1.2 Diagrama de Actividad Caso de Uso del Negocio: Realizar pruebas de

aceptacion

2.4.2 Caso de Uso Realizar auditoria: Descripcion Textual

Caso de Uso del [Realizar auditoria (caso de uso base generalizado)

Negocio

Actores Jefe del Servicio (inicia)

Resumen El caso de uso se inicia cuando el Jefe de Departamento de
Radiofisica del CCEEM decide programar una auditoria para el
servicio de Medicina Nuclear o Radioterapia de una institucion de
salud. Estableciendo de mutuo acuerdo la fecha con el Jefe del
Servicio de la institucion a auditar. El caso de uso termina
cuando se le envia el informe final de la auditoria al Jefe del
Servicio de la institucion a auditar.

Casos de Uso |-

asociados

Seccién “Programar auditoria”

Accion del actor

Respuesta del proceso de negocio

1-El Jefe de Departamento de Radiofisica
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Jefe del
Institucion a Auditar la fecha de la auditoria.

coordina con el Servicio de la

2- El Jefe del Servicio aprueba la fecha de
la auditoria

3- El Jefe de Departamento de Radiofisica

envia la Comunicacion Oficial.

4- El del

Comunicacién Oficial.

Jefe Servicio recibe la

5- El Jefe de Departamento de Radiofisica
archiva la fecha de la auditoria en el registro
RE 06-06-1-04 Cronograma Nacional de
Auditorias de Calidad en Medicina Nuclear.

Seccion “Revision Preliminar”

Accion del actor

Respuesta del proceso de negocio

6- El Jefe de Departamento de Radiofisica

pide la Informacion Preliminar

7-El Jefe del Servicio envia la Informacién

Preliminar.

8- El Jefe de Departamento de Radiofisica

recibe la Informacién Preliminar.

9- El Jefe de Departamento de Radiofisica le

entrega la Informacién Preliminar al Auditor.

10- El Auditor revisa los datos suministrados
una vez recibido en el modelo de recogida de

datos Informacion Preliminar.

11- El Auditor asigna a cada miembro del
Equipo Auditor los elementos del PCC que le

correspondera auditar.

12-El Auditor verifica el estado de todo el
equipamiento y accesorios necesarios para la

ejecucion de la auditoria.

13- El Auditor prepara los documentos de

trabajo.

14- El Auditor realiza la reunién de apertura.

15- El Auditor verifica que la Informacién
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Preliminar requerida a la institucion en la
Comunicacion  Oficial de la auditoria,
contenida en el modelo Informacion Preliminar
esta acorde con los registros presentes en el
servicio, esta disponible y es utilizada en la
rutina por personal capacitado.

Seccion “Realizar auditoria”

Accioén del actor

Respuesta del proceso de negocio

equipo.

Se invoca a la seccion: “Realizar auditoria”

Nuclear”, “Realizar auditoria Radioterapia”. En dependencia del area a la que pertenezca el

del caso de uso “Realizar auditoria Medicina

Seccion “Entregar informe auditoria”

16- El Auditor procede a llenar el Informe final

de la auditoria.

17-El Auditor envia el Informe final de la
auditoria al Jefe del Servicio de la Institucion
con copia Departamento de Radiofisica
Médica y al CNSN.

18- Jefe del Servicio recibe el Informe final

de la auditoria.

19- El Auditor llena el registro de Control de
Informes Entregados. Finalizando el caso de

uso.

Otras secciones 2.1-Desaprueba la fecha de la auditoria y propone nueva fecha.

Mejoras
propuestas

Tabla 4 Caso de Uso del Negocio: Realizar auditoria
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|efe (ﬂ Servicio &fe de Departamento de Radiofisica del CCEEM Aurﬂor

Envia |a propuesta de fecha de la auditoria al Jefe del .
iSe aprugpa? J pservicio e linstitdcién ) j 9( Revisala Informacion Preliminar >< ------- ( 2

Informacion Preliminar
[Revisado]
Propone nueva fecha Q
[Enviado] elementos del PCC que le correspondera auditar
1
i Q
. N 12 1 |
Envia la Comunicacion Oficial. Kz - - = 0'onoqrama/\\mional de \L
Auddories d$ Salidnd en Verifica el estado de todo el equipamiento
Recibe la Comunicacion Oficial Medicina Muglear{Creado]

Aprueba la fecha

Desaprueba la
fecha

Comuni(aq'i{m Oficial Asigna a cada miembro del Equipo Auditor los j
|

Archivala fecha de la auditoria en el registro J‘
RE 06-06-1-04 Cronograma Nacional de Prepara los documentos de trabajo
Auditorias de Calidad en Medicina Nuclear.
Comunicacion Oficial
:L Realiza Ia reunion de apertura

[Recibido]
Envia la Informacion Preliminar. Informacio 'i Preliminar

A [Recibida]
1

: l |
1 |

: : PR — - - - - - - -~ Gerifica los datos de la Informacidn Prelimina)( =

i < Recibe la Informacidn Preliminar

"""""""""""""""" 1 \J/
Q !
J ( Seinvoca a la Seccion Realizar auditoria de )

Informacion Preliminar \ los Casos de Uso en dependencia del area a auditar

[Enviado) Envia la Informacion Preliminar \L e/auditoria

? |
- |
: Ge procede a llenar el Informe final de!aaudiwr@» --------- .

| Informe auditoria

| [Recibido] $

I

; : P ( Envia el Informe final de la auditoria al Jefe Informe ?ubdhoria
Recibe el Informe final de la auditoria [Enviado]
|

~ del Servicio de la institucion con copia
Departamento de Radiofisica médicay al CNSN

Qlena el registro de Control de Informes Emregada» - -> ( 2

gs Control de Informes Entregados

Q0

Informacior} Preliminar
[Verificada]
|

Pide [a Informacion Preliminar

[Modificado]

Figura 1.3 Diagrama de Actividad Caso de Uso del Negocio: Realizar auditoria

2.4.3 Caso de Uso Realizar auditoria Medicina Nuclear: Descripcidon Textual

Caso de Uso del |Realizar auditoria Medicina Nuclear

Negocio
Actores Jefe del servicio
Resumen El caso de uso inicia cuando el Especialista de Medicina Nuclear

realiza una auditoria de calidad a dicho servicio en una institucion
de salud. Finalizando el caso de uso con el envio del informe

final de la auditoria.
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Casos de Uso |-
asociados

Seccion “Programar auditoria”

Accion del actor

Respuesta del proceso de negocio

auditoria.

Se invoca a la Seccién “Programar auditoria” del caso de uso generalizado Realizar

Seccioén “Revision preliminar”

Accioén del actor

Respuesta del proceso de negocio

auditoria.

Se invoca a la Seccion “Revision preliminar’ del caso de uso generalizado Realizar

Seccion “Realizar auditoria”

Accion del actor

Respuesta del proceso de negocio

16-El Auditor Medicina Nuclear llena los
modelos de recogida de datos Aspectos
Proteccién

Técnicos y Aspectos de

Radioldgica.

Seccion “Entregar informe auditoria”

auditoria.

Se invoca a la Seccion “Entregar informe auditoria” del caso de uso generalizado Realizar

Otras secciones

Mejoras propuestas

Tabla 5 Caso de Uso del Negocio: Realizar auditoria Medicina Nuclear
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Jefe del Servicio Jife de Departamento de Radiofisica del CCEEM Auditor Medicina Nuclear

Envia la propuesta de fecha de |a auditoria al Jefe del Informacior} Preliminar
s b d !
il 4( servicio de la institucion [ReVIfaAOI
1

vV

H‘ Revisa la Informacion Preliminar

Propone nuevafecha
Asigna a cada miembro del Equipo Auditor los
elementos del PCC que |e correspondera auditar

Comunicagion Oficial 4/
[Enviado]
I

> . . . Verifica el estado de todo el equipamiento
Envia la Comunicacion Oficial KZ--------~
: I - > 2
i = Archiva |a fecha de la auditoria en el registro
RBa LA S D I3 RE 06-06-1-04 Cronograma Nacional de Cronograma Nacional de ( )
A Auditorias de Calidad en Medicina Nuclear Auditorias de Calidad en
Medicina Nuclear[Creado]

| Informacior) Preliminar
|
i

[Verificada]
|
! 2 Pide Ia Informacidn Preliminar
Comunicacion Oficial (eosmeTe ; 2 ( ______ 2

IRecibido] : Informacion Preliminar —
' [Recibida)] Aspectdy Técnicos
4 \L [Cteado]

!,
= |
Envia la Informacién Preliminar Recibe la Informacidn Preliminar Lm:'a I?s magelosaerecagldd de.zlsa(os I_\sgec_(as ------- 4
Técnicos y Aspectos de Proteccion Radiologica
T
| O

Aprueba lafecha

Desaprueba la fecha

Prepara los documentos de trabajo

Realiza la reunidn de apertura

| Informacior) Preliminar |
! o o e T (Y
[Env:ada] Aspiectos de Proteccion
) 5 D < Radiologica[Creado]
......................... Envia la Informacidn Preliminar
ln(ormaciér? preliminar Ge procede allenar el Informe final de la audilorl’a)» e >_Q_
[Enviada] Informe Auditoria

[Creado]

<_ -
Envia el Informe final de |a auditoria al Jefe ?
- del Servicio de la institucion con copia
Recibe el informe final de fa auditorfa kDepanamemo de Radiofisica médicay al CNSN Informe Auditoria
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Figura 1.4 Diagrama de Actividad Caso de Uso del Negocio: Realizar auditoria Medicina

Nuclear

2.4.4 Caso de Uso Realizar auditoria Radioterapia: Descripcion Textual

Caso de Uso del |Realizar auditoria Radioterapia

Negocio
Actores Jefe del servicio
Resumen El caso de uso inicia cuando el Especialista de Radioterapia

realiza una auditoria de calidad a dicho servicio en una
institucién de salud. Finalizando el caso de uso con el envio del

informe final de la auditoria.
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Casos de Uso |-
asociados

Seccion “Programar auditoria”

Accion del actor Respuesta del proceso de negocio

Se invoca a la Seccién “Programar auditoria” del caso de uso generalizado Realizar

Auditoria.

Seccion “Revision Preliminar”

Accion del actor Respuesta del proceso de negocio

Se invoca a la Seccién “Revision Preliminar” del caso de uso generalizado Realizar

Auditoria.

Seccion “Realizar auditoria”

Accién del actor Respuesta del proceso de negocio

16- El Auditor Radioterapia llena los informes
de auditoria Aspectos Clinicos, Auditoria
Informacion General, Aspectos de Seguridad,

Informe Auditoria Aspectos Fisicos.

Seccion “Entregar informe auditoria”

Se invoca a la Seccion “Entregar informe auditoria” del caso de uso generalizado Realizar

auditoria.

Otras secciones

Mejoras propuestas

Tabla 6 Caso de Uso del Negocio: Realizar auditoria Radioterapia
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Jefe del Servicio

Jefe de Degar\amemo de Radiofisica del CCEEM

Auditor Radioterapia

éSe aprueb|

Desaprueba lafecha

Envia la propuesta de fecha de la auditoria al Jefe del
servicio de la institucion

O

Comunicacion Oficial
i

Propone nuevafecha

Recibe la Comunicacidn Oficial

Comunicacion Oficial
[Recibida]

Informacion Preliminar
[Enviado]

@

Informe puditoria
[Recibido]

<.---

Envia la Comunicacion Oficial Qronogr A Nacional de|

Auditorias de Calidad
[CGreado]

Archiva lafecha de la auditoria en el registro
RE 06-06-1-04 Cronograma Nacional de
Auditorias de Calidad

—' Pide la Informacidn Preliminar

'
%‘ Recibe Ja Informacion Preliminar '<~ S

————— Envia la Informacidn Preliminar

Q

Informaciér) preliminar
[Recibida]
|

1 Revisa |a Informacidn Preliminar

)—@_

Informacion Preliminar
[Revisada]

(elememas del PCC que le correspondera auditar)

Asigna a cada miembro del Equipo Auditor los

Eecibe el Informe final de la auditorl’}

.
L

y

Gerifica el estado de todo el equipamiema

y

Gepara los documentos de (rabaja

Q

Informacion Preliminar
[Verificada]
!

Realiza la reunién de apertura

|
Geriﬁca los datos de la informacién Preliminar N
Informe Asplctos Clinico

\J/ [Oe.hno]
|
LLena Informe Aspectos Clinico
\L Informaciofi\General
. » [Creado]
Liena el informe Informacién General J
Gena el informe Aspecto de Seguridaa

( Llena el Informe Aspectos Fisicos ) > g ?

Informe Aspectos Fisicos
[Creado]

pecto de Seguridad
[Creado]

--a
Ge procede allenar el Informe final de la audi(orl’aj’ V

Informe auditoria
[Creado]

Envia el Informe final de la auditoria al Jefe
del Servicio de la institucién con copia
Departamento de Radiofisica médicay al CNSN

Informe auditoria

i

\.

, [Enviado]
lena el registro de Control de Informes Entregado

RE 06-06-2-04
Control de informes entregados
[Creado]

Figura 1.5 Diagrama de Actividad Caso de Uso del Negocio: Realizar auditoria

Radioterapia
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2.4.5 Diagrama de Clases del Modelo de Objeto del Negocio

Informe Aspectos CMiCO\ /l\lacién General

t.uj Auditor
-
or Radiotegapia
RE 06-06-2-04

Control de informes entregados
Informe Aspectos Fisicos Aspecto de Seguridad

- B

forme Aspectos Proteccion
Radiologica

Informe Auditoria

—O

Especialista de Radiofisica = Auditor Medicina Nu
del CCEEM lan de|trabajo

@

Informe Aspectos Técnicos

@ & ®

—
Especialisth Radioterapia Especialista Medicina Nuclear Especialista Radiodiagnostico

g 2 Jefe de Departamento Q 2
de Radiofisica Comunicacion Oficial

Dictamen Apto Uso Clinico

Figura 1.6 Modelo de Objeto
2.5 Especificaciéon de los requisitos de software

Los requisitos funcionales muestran las capacidades o condiciones que el sistema

debe cumplir.

2.5.1 Requisitos Funcionales

N.© Funcionalidad

R1 Insertar informe aspecto clinico

R2 Modificar informe aspecto clinico

R3 Buscar informe aspecto clinico

R4 Listar informe aspecto clinico

R5 Mostrar informe aspecto clinico

R6 Insertar informe aspecto de seguridad
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R7 Modificar informe aspecto de seguridad
R8 Buscar informe aspecto de seguridad
R9 Listar informe aspecto de seguridad

R 10 Mostrar informe aspecto de seguridad
R11 Insertar informe informacién general

R 12 Modificar informe informacién general

R 13 Buscar informe informacién general

R 14 Listar informe informacién general

R 15 Mostrar informe informacién general

R 16 Insertar informe aspecto fisico

R 17 Modificar informe aspecto fisico

R 18 Buscar informe aspecto fisico

R 19 Listar informe aspecto fisico

R 20 Mostrar informe aspecto fisico

R 21 Insertar informe final de auditoria

R 22 Modificar informe final de auditoria

R 13 Buscar informe final de auditoria

R 24 Listar informe final de auditoria

R 25 Mostrar informe final de auditoria

R 26 Insertar tarea en el plan de trabajo

R 27 Modificar tarea en el plan de trabajo

R 28 Listar tarea en el plan de trabajo

R 29 Buscar tarea en el plan de trabajo

R 30 Mostrar tarea en el plan de trabajo

R 31 Insertar informe solicitud de participaciéon
R 32 Buscar informe solicitud de participacion
R 33 Listar informe solicitud de participacion
R 34 Mostrar informe solicitud de participacion
R 35 Modificar informe solicitud de participacion
R 36 Insertar informe comunicacion oficial

R 37 Modificar informe comunicacion oficial

R 38 Buscar informe comunicacion oficial
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R 39 Listar informe comunicacién oficial

R 40 Mostrar informe comunicacién oficial

R 41 Insertar dictamen apto para uso clinico
R 42 Modificar dictamen apto para uso clinico
R 43 Listar dictamen apto para uso clinico

R 44 Buscar dictamen apto para uso clinico
R 45 Mostrar dictamen apto para uso clinico
R 46 Insertar informe evidencia objetiva

R 47 Listar informe evidencia objetiva

R 48 Buscar informe evidencia objetiva

R 49 Modificar informe evidencia objetiva

R 50 Mostrar informe evidencia objetiva

R 51 Insertar informe enviado

R 52 Buscar informe enviado

R 53 Insertar plan de trabajo

R 54 Buscar plan de trabajo

R 55 Listar plan de trabajo

R 56 Modificar plan de trabajo

R 57 Mostrar plan de trabajo

Los requisitos no funcionales son propiedades o cualidades que el producto debe

tener, los cuales en la fase de construccion deben ser posibles de probar o verificar.

2.5.2 Requisitos No Funcionales

Usabilidad

La aplicacién es capaz de ofrecer facilidades de uso para un buen entendimiento y

aceptacion del producto por los usuarios finales. Es sencilla a la vista de los usuarios ya

gue presenta una interfaz similar a la del sistema operativo Windows, con el objetivo de

gue gane aceptacion entre sus usuarios.

Fiabilidad

El médulo es confiable y preciso en la informacién que le suministra al usuario para

evitar cualquier tipo de error. Este estara disponible todo el tiempo, permitiendo el trabajo
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de los usuarios y las acciones de mantenimiento. También garantiza que los usuarios no
avanzados perciban todas sus salidas y pueden trabajar con €l comodamente. Este debe
ser estable, fiable y la velocidad de respuesta es rapida durante la utilizacion del mismo.
La informacion almacenada es confiable en cuanto a su veracidad e integridad desde su
recopilacion y durante toda su manipulacion. Ademas, la interffaz se realizd
fundamentalmente con campos de seleccion, para garantizar la seguridad del médulo y de
la base de datos al contrarrestar la entrada de informacion incorrecta y todo lo que traiga

como consecuencia un mal uso del mismo.
Eficiencia

El sistema da una rapida respuesta frente a una peticion del usuario, ya sea a la
hora de realizar las actualizaciones como en el momento de consultar la informacion. El
sistema para lograr un buen rendimiento, tiene un rapido procesamiento de los datos pues
los usuarios estaran en constante intercambio de informacion. Al estar concebido para un
ambiente cliente/servidor, garantiza la rapidez de respuesta del sistema ante las
solicitudes de los usuarios, al igual que la velocidad de procesamiento de la informacion.
Para lo cual se realiz6 la validacion de los datos y la manipulacion de eventos en el cliente
y en el servidor aquellas que por cuestiones de seguridad, o de acceso a los datos lo
requieran. Lograndose asi un tiempo de respuesta mas rapido, una mayor velocidad de

procesamiento, y un mayor aprovechamiento de los recursos.

Soporte

Una vez puesta en marcha la aplicacion siendo usada por los usuarios finales, se
recogerd toda la informacién referente a los defectos, para incorporar las mejoras
sugeridas al sistema. La instalacion del mddulo debe ser simple y fiable, asi como
extensible y escalable permitiendo asi que se puedan afadir nuevas funcionalidades si
asi lo requiere en algin momento. Este es compatible con los deméas sistemas

informatizados que intervengan en el funcionamiento del CCEEM.

Restricciones de disefio

La aplicacion fue disefiada con una interfaz similar a la del sistema operativo
Windows. Cuenta con la opcién inicio por la cual la persona que utilice el sistema
accederd a varias opciones del mend, logrando que el usuario que trabaje con el sistema

esté lo mas familiarizado posible de manera que agilice y facilite el trabajo con el software.
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Requerimiento de hardware

Requerimientos minimos para el servidor: Computador Pentum a 2.8 GHz o
superior. 256 MB RAM o superior. 4 GB de espacio libre en Disco Duro como minimo.
Requerimientos minimos para la conexion del cliente: Computador Pentium a 333 MHz o
superior. 128 MB RAM o superior. MODEM o red con TCP-IP para conexion al servidor.

Requerimiento de sequridad

Cuando el usuario se autentique en el sistema tendran roles, lo cual le permitira
tener permiso para acceder a la informacion que solo le corresponde, de esta forma, se
garantiza que exista la confidencialidad e integridad de los datos. En caso de que no sea
posible modificar algan dato en el médulo, se inhabilitan los campos que contienen esa

informacion.

2.6 Definicion de los casos de uso del Sistema

Los casos de uso son “fragmentos” de funcionalidad que el sistema ofrece para
aportar un resultado de valor para sus actores. De manera mas precisa, un caso de uso
especifica una secuencia de acciones que el sistema puede llevar a cabo interactuando

con sus actores, incluyendo alternativas dentro de la secuencia. (19)

A continuacion se definen los actores del sistema propuesto:

2.7 Definicion de los actores del Sistema

Actores Objetivo

Especialista de Radiofisica del CCEEM

Es la persona encargada de gestionar el plan

de trabajo y el dictamen apto uso clinico.

Jefe de Departamento de Radiofisica del
CCEEM

Es la persona encargada de gestionar el
informe de comunicacion oficial y el informe

de solicitud de participacion.

Auditor

Es una generalizacion de los actores Auditor
Medicina Nuclear y Auditor Radioterapia
encargado de gestionar el informe final de

auditoria y el control de informes enviados.

Auditor Medicina Nuclear

Es la persona encargada de gestionar el

informe de evidencias objetivas. Es una
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especializacion del actor Auditor.

Auditor Radioterapia

Es la persona encargada de gestionar el
informe aspecto de seguridad, informe
aspecto fisico, informe aspecto clinico, e
informe  informacién general. Es una

especializacion del actor Auditor.

Usuario

Es la persona con los permisos necesarios

para autenticarse en el sistema.

Tabla 7 Actores del Sistema
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2.8 Diagrama de Caso de Uso del Sistema
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Figura 1.7 Diagrama de Casos de Uso del Sistema
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2.9 Especificacion de los Casos de Uso del Sistema

Caso de Uso del Sistema Insertar tarea al plan de trabajo

Objetivo Insertar tarea en el plan de trabajo.

Actores Especialista Radiofisica.

Resumen El caso de uso inicia cuando el Especialista Radiofisica accede a la
opcion Insertar tarea en el plan de trabajo, el sistema brinda la
posibilidad de seleccionar los datos para insertar tarea en el plan de
trabajo. El Especialista Radiofisica selecciona los datos de la tarea, el
sistema inserta la tarea en el plan de trabajo, el caso de uso termina.

Complejidad Media

Prioridad Critico

Precondiciones

Que el Especialista Radiofisica tenga el permiso para insertar una nueva
tarea en el plan de trabajo.

Postcondiciones

Se inserto la tarea en el plan de trabajo.

Caso de Uso del Sistema Insertar informe comunicacion oficial

Objetivo Insertar una nueva comunicacion oficial en el sistema

Actores Jefe de Departamento de Radiofisica.

Resumen El caso de uso inicia cuando el Jefe de Departamento de Radiofisica
accede a la opcion adicionar. El sistema brinda la posibilidad de
introducir los datos para crear la comunicacién oficial. ElI Jefe de
Departamento de Radiofisica introduce los datos de la comunicacion
oficial y el sistema crea la comunicacion oficial, finalizando asi el caso de
uso.

Complejidad Media

Prioridad Critico

Precondiciones

Que el Jefe de Departamento de Radiofisica tenga el permiso necesario
para crear una comunicacion oficial.

Postcondiciones

Se cred una comunicacion oficial.

Caso de Uso del Sistema Insertar Informe final de auditoria

Objetivo Insertar informe final de auditoria.

Actores Auditor

Resumen El caso de uso inicia cuando el Auditor accede a la opcién adicionar, el
sistema brinda la posibilidad de seleccionar los datos para insertar el
Informe final de auditoria. El Auditor selecciona los datos del informe, el
sistema inserta Informe final de auditoria, y el caso de uso finaliza.

Complejidad Media

Prioridad Critico
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Precondiciones El Auditor debe tener el permiso para adicionar un nuevo informe final de
auditoria
Postcondiciones Se inserto el informe final de auditoria.

En este capitulo se especificaron todos los requerimientos funcionales y no
funcionales del sistema. Se identificaron los actores que intervienen, asi como todos los
casos de uso del sistema, los cuales fueron descritos detalladamente y reflejan las
funcionalidades recogidas previamente en los requerimientos. El desarrollo del flujo de
trabajo Requerimiento y los artefactos obtenidos da paso para realizar el disefio del
sistema que se persigue.
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3 Capitulo 3: Disefio del Sistema

El presente capitulo se centra fundamentalmente en el disefio del sistema
propuesto, donde se refinan los requerimientos funcionales, contribuyendo de esta forma
a una arquitectura estable y solida, ayudando a crear un plano del modelo de
implementacion. Se representan los diagramas de secuencia, los diagramas de clases del
disefio, con sus descripciones, asi como el disefio de la base de datos a través del
Modelo de Datos, con la descripcion de las tablas correspondientes.

3.1 Modelo de Disefio

El resultado final mas importante de este flujo de trabajo Andlisis y Disefio, sera el
modelo de disefio, el cual consiste en colaboraciones de clases, que pueden ser
agregadas en paquetes y subsistemas. A través del modelo del modelo de disefio se

llegara a crear un plano del modelo de implementacion del sistema.

A continuacion se muestran los estereotipos que se utilizaron en los diagramas de

clases del disefio para representar a la pagina cliente, el formulario y la pagina servidora.

Pagina cliente: El propésito de esta clase es representar el acceso del usuario al
sistema, esta se encarga de atender todas las selecciones y peticiones que pueda realizar

un determinado usuario al sistema.

CP_Principal_SACCEM

Pagina servidora: El propésito de esta clase es representar la pagina controladora

del sistema, vinculada a la gestion de todo el codigo.

> i
W g

S D
SP_actions.class
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3.1.1 Diagrama de Clases de Disefio del Sistema
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Figura 1.8 Diagrama de Clases de Disefio Caso de Uso Insertar tarea en el plan de

trabajo
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Ext.FormPanel
E <<include>>  [+autoLoad()
o —————{tExtFormPanel()
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, grid
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<<include>>
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Figura 1.9 Diagrama de Clases de Disefio Caso de Uso

comunicacion oficial

Insertar informe
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E ; Ext.FormPanel
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Figura 1.10 Diagrama de Clases de Disefio Caso de Uso Insertar Informe final de

auditoria

El diagrama de secuencia es uno de los diagramas mas efectivos para modelar la

interaccion entre objetos en un sistema. Se realiza un diagrama de secuencia para cada

caso de uso. En él se representan los detalles de la implementacion del escenario,

incluyendo los objetos y clases, ademas, de los mensajes pasados entre los objetos.
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3.1.2 Diagrama de Secuencia
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Figura 1.11 Diagrama de Secuencia Caso de Uso Insertar tarea en el plan de trabajo
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Figura 1.13 Diagrama de Secuencia Caso de Uso Insertar informe final auditoria

En el presente capitulo se realizé el Modelo de Disefio para alcanzar un mejor

entendimiento de la estructura y disefio del sistema. También se realizé los Diagramas de

Clases correspondientes, asi como los Diagramas de Secuencia. Este flujo de trabajo

constituye una abstraccién para la implementacion del sistema haciendo el trabajo mucho

mas facil.
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4 Capitulo 4: Implementacion

En el presente capitulo se describe el modelo de implementacion con el objetivo de
definir la estructura y organizacion de la aplicacion, ademas de implementar las clases y
subsistemas encontrados durante el disefio representado en los diagramas de

componentes y despliegue.
4.1 Modelo de datos

El modelo de datos es una representacién grafica que nos permiten describir los
datos contenidos en la base de datos y las relaciones que existen entre ellos. Para mayor
conocimiento se recomienda ver el Modelo de datos en el expediente de proyecto del
Area Temética Sistemas de Apoyo a la Salud (SAS). (20)

Descripcion de las tablas del Modelo de datos

Nombre: t_informes_enviados
Descripcion: Esta tabla almacena toda la informacion referente a los informes que han
sido enviados.
Atributo Tipo Descripcién
_ _ ) Es el identificador de la tabla t_
Id_informes_enviados int _ _
informes_enviados.
) Es el identificador de la tabla
Id_estado_tarea int
t estado_tarea.
_ ) Es el identificador de la tabla t_
Id_unidad_salud int )
unidad_salud.
o Es el nombre de la persona que envio el
Dirigido_a text _
informe.
Es la fecha propuesta para entregar un
Fecha_entrega plan date _
informe.
Es la fecha real en que se entregé un
Fecha_entrega_real date _
informe.
Representa alguna explicacion por haber
Detalles text . o
retraso en enviar algun informe.
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Tabla 8t_informes_enviados

Nombre: t estado_tarea

Descripcion: Esta tabla almacena la informacion referente al estado de la tarea.

Atributo Tipo Descripcion
) Es identificador de la tabla

Id_estado_tarea int

t_estado_tarea.

Representa la fase en que esta la tarea.

Entre los estados de la tarea esta
Estado varchar _ _

terminada, pendiente, atrasada,

incumplida en ejecucion.

Tabla 9t _estado_tarea

Nombre: t_tareas

especialistas del Departamento de Radiofisica.

Descripcion: Esta tabla almacena la informacion referente a las tareas que realizan los

Atributo Tipo Descripcién
_ Es el identificador de la tabla
Id_tareas int
t tarea
_ Es el identificador de la tabla
Id_estado_tarea int
t estado_tarea
_ _ Es el identificador de la tabla
Id_plan_trabajo int _
t_plan_trabajo
Representa la fecha para
Fecha_propuesta date )
realizar una tarea.
_ Representa la fecha real en
Fecha_coordinada date o
que se realiz6 una tarea.
Es el nombre de la persona
Responsable text responsable de la ejecucion
de la tarea.
Representa una descripcion
Descripcion text sobre algunos incidentes

ocurridos durante la ejecucién
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de la tarea.

Observaciones

text

Representa observaciones
sobre algunos incidentes
ocurridos durante la ejecucion

de la tarea.

Tabla 10 t_tareas

Nombre: t_plan_trabajo

especialistas del Departamento de Radiofisica.

Descripcion: Esta tabla almacena la informacion referente al plan de trabajo de los

Atributo Tipo Descripcion
_ _ Es el identificador de la tabla
Id_plan_trabajo int _
t_plan_trabajo.
o _ Es el identificador de la tabla
Id_areasradiofisica int o
t _areasradiofisica.
_ Representa el cédigo del plan
Codigo varchar _
de trabajo.
o _ Representa el numero de
Edicion int o _
edicién del plan de trabajo.
Representa el nombre de la
Elaborado_por varchar persona encargada de
elaborar el plan de trabajo.
Representa la fecha en que se
Fecha_elaborado date

elaboré el plan de trabajo.

Tabla 11t _plan_trabajo

Nombre: t_informe_auditoria_rf

Descripcion: Esta tabla almacena la informacion referente al informe de auditoria.

Atributo Tipo Descripcién
. o _ Es el identificador de la tabla
Id_informe_auditoria_rf int _ o
t_informe_auditoria_rf.
. Representa el coédigo del
Codigo varchar _ ) _
informe final de la auditoria.
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Detalles_programa_auditoria

text

Son los detalles del
programa de auditoria.

Reuniones_realizadas

text

Son las reuniones que se
realizan después de la
auditoria para dar las

conclusiones

Participantes_reuniones

varchar

Representa el nombre de los
participantes en la auditoria.

Documentos_referencias

text

Representa los nombres de
los documentos a los que se
hacen referencia durante la

ejecucion de una auditoria.

Caracterizacion_pcc_mn

text

Representa la
caracterizacion del programa
del control de calidad para el

area de Medicina Nuclear.

Resultados_evidencias_objetivas

text

Son los resultados obtenidos
durante la recogida de las

evidencias objetivas.

Detalles_acciones_correctivas

text

Detalles de cualquier accion
correctiva tomada durante la

auditoria.

Recomendaciones

text

Representa las sugerencias
que se consideren

oportunas.

Conclusiones

text

Representan las

conclusiones de la auditoria.

Resultado_auditoria

text

Representan los resultados

de la auditoria.

Tabla 12 t_informe_auditoria_rf

Nombre: t_auditoria_radiofisica

Descripcion: Esta tabla almacena los datos generales de una auditoria.
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Atributo Tipo Descripcion
o o , Es el identificador de la tabla
Id_auditoria_radiofisica int o o
t_auditoria_radiofisica.
o Representa la fecha en la que
Fecha_inicio date . o
se inicia la auditoria.
_ Representa la fecha en la que
Fecha_fin date y
se concluye la auditoria.
Resultado_auditoria text Representa
o Es el objetivo que se persigue
Objetivo text ) o
al realizar una auditoria.
Alcance text Es el alcance de la auditoria.

Tabla 13 t_auditoria_radiofisica

Nombre: t_auditoria_calidad_servicio_mn

Descripcion: Esta tabla almacena los datos

se realizan al servicio de medicina nuclear.

especificos de las auditorias de calidad que

Atributo Tipo Descripcion
o _ o _ Es el identificador de la tabla
Id_ auditoria_calidad_servicio_mn int o _ o
t_auditoria_calidad_servicio_mn.
o o _ Es el identificador de la tabla
Id_auditoria_radiofisica int o o
t_auditoria_radiofisica.
_ _ Es el identificador de la tabla
Id_equipo int )
t_equipo.
Representa el nombre de la
Pcc_reponsable varchar persona responsable del
programa de control de calidad.
Representa la calificacion que
o se les da al programa de control
Pcc_calificacion varchar

de calidad. Puede ser bien,

regular o mal.

Tabla 14 t_auditoria_calidad_servicio_mn
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4.2 Comparacion entre la versiéon 2.0y la 1.0

A través de la siguiente tabla se muestran varios aspectos que revelan la

superioridad de la version 2.0 respecto a la 1.0.

Parametros Version 1.0 Version 2.0
Tiempo de respuesta. 500 ms 0.20 ms
Compatibilidad del médulo con los | No Si

cambios en el departamento.

Documentacioén de las auditorias No informatizada Informatizada

Control de las actividades de los | No informatizada Informatizada

especialistas en el plan de trabajo

4.3 Modelo de Implementacion

El modelo de implementacién es una coleccién de componentes y los subsistemas
gue los contienen. Estos componentes incluyen: ficheros de cédigo fuente, y otros tipos
de ficheros necesarios para la implantacion y despliegue del sistema. Describe también,
como se organizan los componentes de acuerdo con los mecanismos de estructuracion y
modularizacién disponibles en el entorno de implementacion y en el lenguaje o lenguajes

de programacion utilizados, y como dependen de los componentes unos de otros. (21)
4.4 Diagrama de Componentes

Un diagrama de componentes muestra las dependencias entre los componentes de
software, incluyendo los clasificadores que los especifican (por ejemplo, clases de
implementacion) y los artefactos que los implementan, tales como, archivos de codigo

fuente, archivos de cdédigo binario, archivos ejecutables, scripts. (22)
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Figura 1.15 Diagrama de componente del Caso de Uso del Sistema Insertar tarea en

el plan de trabajo
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Figura 1.17 Diagrama de componente del Caso de Uso del Sistema Insertar informe

comunicacion oficial

4.5 Diagrama de Despliegue

Un Diagrama de Despliegue muestra la configuracion de los nodos que participan

en la ejecuciéon y de los componentes que residen en ellos. Muestra la configuracién de

los elementos de procesamiento en tiempo de ejecucion y los componentes de software y

hardware, procesos y objetos que los ejecutan. Este diagrama es til para ilustrar la

arquitectura fisica de un sistema. (23)
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= <<HTTP>> —
<<PC Cliente>> <<Server aplication>>
PC_Cliente Servidor de aplicaciones
<<TCP/IP>>
<<USB>>
<<Devise>> <<Server BD>>
Impresora Servidor base de datos

Figura 1.18 Diagrama de Despliegue

En este capitulo, se obtuvieron los diagramas de componentes y de despliegue,
donde se muestra cdmo se encuentra divido por paquetes de clase el desarrollo del
Subsistema, y se agrupan las clases a fines segln la capa a la que pertenecen,
presentacion, negocio y acceso a datos. Se especifica las relaciones que existen entre los
componentes que indican el grado de interrelacion que existe entre ellos. Se describen los
nodos que conforman el Subsistema. Ademas, se establecié una comparacion entre la

version 1.0 y la 2.0 de la aplicacién, mostrando la superioridad de ésta ultima.
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Conclusiones

Como resultado de la investigacion realizada se implement6 el Modulo de Gestién
para el Departamento de Radiofisica del CCEEM, perteneciente al SACCEM. Dentro de
los principales resultados obtenidos se encuentran:

X El andlisis de la forma en que se gestiona y controla la informacién de los
equipos médicos, actualmente en el Departamento de Radiofisica del CCEEM, evidencié
gue los procesos informatizados en la version 1.0 del Mdédulo de Informacién de
Equipos Médicos de Radiofisica del SACCEM, no se corresponden con los procesos
del negocio actual.

<> A partir del estudio de las deficiencias del modulo desarrollado en su
version 1.0 y las nuevas exigencias del cliente, se derivaron los requerimientos

funcionales del sistema a informatizar.

R/

X El analisis del estado del arte revel6 que no existen aplicaciones
informaticas en la nacién e internacionalmente, que se ajusten a la forma en que se llevan

a cabo los procesos del negocio.

X Como resultado del modelamiento de los flujos de trabajos, que propone la
metodologia RUP mencionados en las tareas de la investigacion, se obtuvieron varios

artefactos necesarios para obtener una vision detallada del sistema informatizado.
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Glosario de Términos

Auditor: Persona calificada para efectuar auditorias de calidad.

Centro de Control Estatal de Equipos Médicos (CCEEM): Creada en 1992 es una
institucion reguladora de la Salud Publica cubana que trabaja para contribuir a la
proteccion de pacientes, personal médico y paramédico del Sistema Nacional de Salud
(SNS), garantizando la efectividad y seguridad de los equipos médicos utilizados en el
SNS. Presta un amplio servicio cientifico técnico vinculado a la prevencién de riesgos,
dafio y fallos en los equipos médicos a través de trabajos de evaluacion y registro,
asesorias, inspeccion, vigilancia, normalizacion y otras tecnologias de investigacion y

control, asi como mediante actividades de informatica e informacién cientifico técnica.

Centro Nacional de Seguridad Nuclear (CNSN): EI Centro Nacional de Seguridad
Nuclear, entidad perteneciente al Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Medio Ambiente
ejecuta a nombre de éste la regulacion y el control del uso de la energia nuclear y la
contabilidad y control de los materiales nucleares en el pais de forma tal que se garantice
la proteccion de las personas contra la exposicién a la radiacion ionizante, la seguridad de
las fuentes de radiacion que pueden causar esta exposicion y el cumplimiento de los

compromisos internacionales asumidos por el Estado Cubano en estas materias.

Equipo Médico: Cualquier equipo, instrumento, dispositivo, material u otro articulo,
incluyendo los programas ldgicos (software), cuando se empleen de forma aislada o en
combinacion y que estadn destinados por los fabricantes para ser utilizados en seres
humanos, solamente o principalmente, con fines de: prevencién, diagndstico, tratamiento

y rehabilitacion.

PHP: (Hypertext PreProcessor) Lenguaje de programacion para el desarrollo de web
dindmicas, con sintaxis parecida a la C. Originalmente se conocia como Personal Hombre

Page tools, herramientas para paginas personales (en Internet).

SACCEEM: Sistema Automatizado Cubano para el Control de Equipos Médicos.
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