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RESUMEN

En la Direccion de Calidad del Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia, se gestiona a diario un gran
volumen de informacién relacionada con los ensayos que alli se realizan, la cual es de vital importancia en
el control y aseguramiento de la calidad de las producciones del Centro.

Para contribuir a la gestién y control de la informacion que se genera, se esta trabajando en la realizacion
de un Sistema de Gestion de Informacion de los Laboratorios (LIMS) para esta direccion.

El presente trabajo aborda el analisis de la Seccion de Mejoramiento de la Calidad y el Grupo de
Desarrollo aplicando el proceso de desarrollo de software RUP, con el principal objetivo de lograr cierta
familiarizacion de los procesos que alli se realizan e identificar las funcionalidades que deben tener dichos

modulos.
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Introduccién

INTRODUCCION

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

desafios sociales de hoy.

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

esenciales como la Educacidn, la Salud y la Investigacion.

Los efectos de esta labor han llegado a centros importantes del pais, que se informatizan exitosamente
logrando grandes avances en el procesamiento de la informacion que generan. Entre ellos esta el Centro
de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB) con una trayectoria de 20 afios de investigacion cientifica y
la obtencién de productos reconocidos a nivel mundial. Este Centro y otros han situado a Cuba entre los

paises mas destacados en este ambito.

El trabajo realizado por el CIGB ha tenido gran impacto en la biomedicina, salud animal, mejoramiento
vegetal y la bioindustria, ha desarrollado nuevas vacunas y farmacos para la salud humana que se

encuentran actualmente en uso dentro del sistema de salud cubano, asi como en diferentes paises.

La calidad, es la imagen del CIGB, los productos desarrollados y elaborados en este centro se
caracterizan por su eficacia y seguridad, por tal motivo en la estructura del centro existe la Direccion de
Calidad.

Su objetivo se pone de manifiesto a través de los Departamentos de Control de la Calidad vy

Aseguramiento de la Calidad.

“El Departamento de Control de la Calidad tiene entre sus funciones fundamentales las relacionadas

con el muestreo, las especificaciones, los ensayos y la evaluacion de la calidad de los productos”[1] que
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se generan en el Centro. Para el desempefio de las mismas, cuenta con la ayuda de dos grupos de

trabajo y dos secciones:
e Grupo de Desarrollo.
e Grupo de Recepcion de Muestras y Manipulacion de Expedientes.
e Seccion bioldgica compuesta por cinco laboratorios:
0 Laboratorio de Microbiologia.
0 Laboratorio de Biologia Molecular.
0 Laboratorio de Ensayos Biolégicos I.
0 Laboratorio de Ensayos Biolégicos Il.
0 Laboratorio de Inmunoquimica.
e Seccion fisico-quimica compuesta por tres laboratorios:
o0 Laboratorio Analisis Quimico.
0 Laboratorio de Cromatografia y Electroforesis.
0 Laboratorio de Sistemas Criticos.

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

(BPC). Este Departamento estd compuesto por dos Secciones y dos grupos de trabajo:” [2]
e Secciéon de Mejoramiento de la Calidad (SMC).
e Seccion de Inspeccioén, Auditoria y Liberacion de lotes.
0 Grupo de Inspeccion y Auditorias.
0 Grupo de Liberacion de Lotes.
e Grupo de Documentacion.

e Grupo de Metrologia. (Ver Anexo No. 1)
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La Seccion de Mejoramiento de la Calidad y el Grupo de Desarrollo tienen como funcién principal el
mejoramiento de la calidad de las producciones del Centro y realizar los procesos relacionados con los
Materiales de Referencia y los Estudios de Estabilidad. Estos procesos generan grandes volimenes
diarios de informacion impresa, lo que dificulta el almacenamiento organizado, confiable y duradero de

esta ultima.

El gran volumen de la documentacién generada, en la mayoria de los casos, es revisado, supervisado y
aprobado por las personas con rangos superiores, lo que en ocasiones puede provocar pérdida de tiempo

considerable, cuando se necesita de un tiempo de respuesta minimo, para la toma de decisiones.

Es importante decir que la cantidad de informacién generada es constantemente consultada. Se emplean
numerosos medios de oficina por parte de los trabajadores de la SMC y el GD en la obtencién y
generacion de diversos reportes, propios de la labor de supervision. Todo lo anteriormente expuesto
dificulta la busqueda y el intercambio de informacion.

Se puede concluir que el proceso de gestion de la informacion de la Seccidon de Mejoramiento de la
Calidad y del Grupo de Desarrollo no fluye de manera eficiente, segura y rapida. Por lo que se identifica
como problema cientifico: ¢Como contribuir a la gestion de la informacion en la “Seccion de

Mejoramiento de la Calidad” y el “Grupo de Desarrollo” de la Direccién de Calidad del CIGB?

El problema planteado se enmarca en el objeto de estudio: Informatizacion del proceso de gestién de la

informacion en la Direccién de Calidad del CIGB.

El objeto delimita el campo de accidn: la informatizacion del proceso de gestion de la informacion en la
SMCy el GD.

Para dar solucién al problema se define como objetivo: Analizar los mdédulos: Seccidon de Mejoramiento
de la Calidad y Grupo de Desarrollo para el sistema de gestion de la informacién de los laboratorios de la
Direccion de Calidad del CIGB.

Objetivos especificos:
e Analizar los procesos que se llevan a cabo en la SMC y el GD.
¢ Identificar las funcionalidades que deben cumplir los médulos de la SMC y del GD.

Para lograr los objetivos, se realizaran las siguientes tareas:
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e Investigacion sobre los Sistemas de Gestidén de Informacién de los Laboratorios (LIMS) en Cuba y

el mundo.

e Investigacion sobre las tecnologias y tendencias actuales del rol desempefiado por el equipo de

trabajo.

e Entrevistas al cliente para lograr la familiarizacién con el flujo de trabajo existente en el GD y la
SMC.

¢ Modelacién del negocio y las actividades del flujo de trabajo de requerimientos.

El trabajo consta de Introduccién, 3 capitulos, conclusiones, recomendaciones, bibliografias y anexos.

En el Capitulo 1 Fundamentacion Teorica: se reflejan temas de interés sobre los procesos de desarrollo y
Sistemas de Gestion de Informacion de los Laboratorios (LIMS), caracteristicas y beneficios de los

mismos.

En el Capitulo 2 Modelo del Negocio: se refleja un analisis detallado del flujo actual de los procesos, los
trabajadores que desarrollan dichos procesos y otras personas involucradas. Se identifican los casos de

uso con sus descripciones, los diagramas de actividades y los modelos de objetos.

En el Capitulo 3 Requisitos: se identifican los requerimientos funcionales y no funcionales del moédulo y se

describen los casos de uso del sistema.



Capitulo 1: Fundamentacién Tedrica

Capitulo

Fundamentacion Tedrica

1.1 Introduccioén.

En este capitulo, para lograr una mejor comprension de la necesidad de este trabajo se realiza una
valoracién de los Sistemas de Gestion de Informacién de los Laboratorios (LIMS), de los procesos de
desarrollo de software mas conocidos, de los artefactos y herramientas enmarcados en el rol de analista

definido por el Proceso Unificado de Desarrollo (RUP).

1.2 Aplicaciones actuales relacionadas con el campo de accion.

1.2.1 Sistemas de Informacion.

Para el desarrollo de aplicaciones que gestionan gran cantidad de informacion, es que a finales del siglo
pasado se crean los sistemas de informacion, que no son mas que un conjunto de elementos que

interactdan entre si con el fin de apoyar las actividades de una empresa o0 negocio.

1.2.2 Gestiéon de la informacion.

La gestion de la informacién es el proceso de analizar, utilizar, recuperar y almacenar la informacién que

se ha obtenido y registrado, para permitir a los administradores tomar decisiones documentadas.

1.2.3 Sistemas de Gestidn de Informacion de los Laboratorios.

Actualmente la industria farmacéutica depende en gran medida del éxito de los laboratorios, los cuales
enfrentan un aumento considerable en su carga de trabajo y una demanda creciente en la generacion de
resultados elaborados. Presenta ademas un control riguroso de la validez, adquisicion y tratamiento de los
datos con el objetivo principal de mantener la integridad de la informacién y validez de las decisiones

tomadas.
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Para ayudar al correcto funcionamiento de estos laboratorios es que nacen a finales del siglo pasado los
Sistemas de Gestidon de la Informacién de los Laboratorio (LIMS, del inglés Laboratory Information

Management System).

“Un LIMS proporciona un conjunto de herramientas basada en Sistemas Informaticos que permiten la

aplicacion de técnicas de adquisicion y gestion avanzada de la informacién producida en el laboratorio.” [3]

La utilizacién de los LIMS ha favorecido en gran medida la manipulacion de los datos que se obtienen en

los laboratorios. Entre los beneficios mas comunes que tiene su utilizacién se pudieran mencionar:
e Aumento de la cantidad de informacion disponible y requisitos de manipulacién de la misma.
e Aseguramiento de la calidad.
¢ Integridad de la informacion.
e Mejoras en el procesamiento de la informacién y en la productividad.

Es por ello que muchas empresas se han dedicado a la fabricacion de estos sistemas para el manejo en
particular de sus propias necesidades. Entre los muchos LIMS que han desarrollado diversas empresas se

pueden mencionar:

La Suite Pharma LIMS, es una serie de aplicaciones LIMS destinadas a las industrias farmacéuticas y
disefiadas para realizar sus operaciones dentro de los entornos compatibles con la norma 21 CFR Parte
11 (indica de qué manera las firmas electrénicas y registros computacionales pueden tener el mismo valor
gue las firmas autografas y los reportes en papel). El fabricante de la Suite Pharma LIMS es InnaPhase
Corporation, empresa que mas tarde fue adquirida por Thermo Electron Corporation (Estados Unidos),
convirtiéndose en uno de los proveedores lideres en soluciones de Sistemas de Gestion de Informacion

de Laboratorios.
Esta Suite incluye entre sus aplicaciones LIMS a:

¢ Newton LIMS para el lanzamiento de pruebas, control de calidad, formulacién, estabilidad y

desarrollo analitico.
e Watson LIMS para bioanalisis preclinicos y clinicos.

e Galileo LIMS para las pruebas In Vitro.
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MSC LIMS, es un Sistema de Gestiéon de Informacién para Laboratorios pequefios. Una de sus Ultimas
versiones fue realizada en el 2006, el MSC LIMS Version 3.1 que permite a los encargados del
laboratorio incluir hipervinculos a los documentos externos tales como correspondencia o facturas, e

imprimir toda la informacién para los clientes.

La licencia de instalacion y mantenimiento durante un afio de MSC LIMS en un puesto de trabajo cuesta
$7000 USD y para un puesto de trabajo adicional es de $1500 USD. MSC LIMS fue desarrollado por

Mountain States Consulting de los Estados Unidos.

Labworks LIMS, es un Sistema de Gestion de Informacién de Laboratorios que opera en diferentes
plataformas segun la cantidad de usuarios que utilicen el sistema y se adapta a diferentes tipos de

empresas. Es modular, por lo que el sistema puede expandirse de acuerdo a las necesidades de trabajo.

Las especificaciones de Labworks LIMS son: el ingreso de la muestra se realiza de forma manual y por
coédigos de barras, comunicacién directa con los instrumentos y realizacién informes automaticos,

programacion de mantenimiento y calibracion del instrumento.

Labworks LIMS fue desarrollado por PerkinElmer, empresa de Estados Unidos que se ha ido consolidando
como una de las empresas lideres en el mercado de instrumental analitico de la mas alta calidad y en

soporte técnico.

LabSoft LIMS es un sistema para la administracion de datos, monitoreo de los procesos y generacion de
certificados de andlisis. Es facil de usar, proporciona gran flexibilidad para la gestion de los datos del

laboratorio y notifica sobre un acontecimiento especifico en el sistema.

Labsoft LIMS fue desarrollado por Computing Solutions Inc. (CSI), empresa de los Estados Unidos que ha
estado proporcionando LIMS exclusivamente a la industria que soportan productos quimicos,

petroquimicos y productos alimenticios.

Matrix LIMS es un Sistema de Gestion de Informacién de Laboratorios capaz de combinar dos aspectos
fundamentales, configurabilidad auténtica y rapidez de implementacién para garantizar el éxito en el

proyecto.
Matrix LIMS tiene como caracteristicas principales:
o La flexibilidad de configuracion.

e Es adecuado para laboratorios pequefios y grandes organizaciones.
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¢ Incluye herramientas que son necesarias para cumplir los requerimientos de los laboratorios

altamente regulados.
e Es compatible con las bases de datos Oracle y Microsoft SQL Server.
e Presenta una interfaz de usuario sencilla.

e Tiene tres opciones de producto: Matrix Express, Matrix Plus y Matrix Enterprise para brindar

respuesta a las necesidades de cualquier laboratorio.

El fabricante de Matrix LIMS es Autoscribe Limited del Reino Unido y es una de las empresas lideres en el

desarrollo y provision de soluciones de software para LIMS.

QUAASS-LAB Elite, tiene como objetivo satisfacer las necesidades de los laboratorios que necesitan
tener un riguroso control de calidad y una completa gestién de toda la informacién de las muestras
analizadas. Este Sistema de Gestion de Informacién de Laboratorios se desarrollé6 sobre una plataforma

de hardware y software basada en estandares de mercado y una arquitectura cliente/servidor.
QUAASS-LAB Elite fue creado por la empresa QUAASS, de Barcelona, Espafa.
¢Por qué desarrollar un LIMS? ¢ Por qué no comprarlo?

Luego de haber realizado una investigacion sobre los Sistemas de Gestién de la Informacién de los

Laboratorios (LIMS) se decidié que es mas factible desarrollarlo en vez de comprarlo porque:
e La mayoria de lo proveedores de LIMS son de Estados Unidos.

e Las caracteristicas del CIGB impiden poder configurar un LIMS para su uso particular, porque se
realizan ensayos diferentes a diferentes productos y eso provoca que se necesite un sistema

adaptable a las necesidades especificas de la Direccion de Calidad del CIGB.

e Resulta menos costoso desarrollarlo, debido a que los procesos de instalacién, mantenimiento y
actualizacion cuestan miles de délares y el sistema que necesita la Direccion de Calidad del CIGB

requiere mantenimiento de por vida por ser tan grande y variable.

e Una vez desarrollado en Cuba puede ser extensible a los centros del Polo Cientifico y en general a
entidades que lo requieran para mejorar y agilizar los procesos relacionados con el control de la

calidad de sus producciones.
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1.3 Procesos de Desarrollo de Software.

Un proceso de desarrollo de software es un conjunto completo de actividades necesarias para convertir
los requisitos de usuarios en un conjunto consistente de artefactos que conforman un producto software y

para convertir los cambios sobre esos requisitos en un nuevo conjunto consistente de artefactos.

En los dltimos afos los procesos de desarrollo de software se han incrementado de manera extraordinaria
llevando a cabo dos corrientes importantes: los denominados métodos pesados y métodos ligeros. Ambos
métodos estan encaminados a favorecer el trabajo de las personas que intervienen en el proceso de
desarrollo. Los métodos pesados consiguen su objetivo por medio de orden y documentacion, los métodos

ligeros o agiles tratan de mejorar la calidad del software a través de la comunicacion directa e inmediata.

Entre los procesos de desarrollo mas conocidos se tienen: Programaciéon Extrema (Extreme Programming,
XP) clasificado como método ligero, Desarrollo Guiado por la Funcionalidad (Feature Driven Development,
FDD) clasificado como un proceso de término medio, debido a que puede ser un método ligero o pesado y

Proceso Unificado de Desarrollo (Rational Unified Process, RUP) que se clasifica como método pesado.

1.3.1 Programacion extrema (Extreme Programming, XP).

“Consiste en una programacion rapida o extrema, cuya particularidad es tener como parte del equipo, al
usuario final, pues es uno de los requisitos para llegar al éxito del proyecto.” [4] Intenta reducir la
complejidad del software por medio de un trabajo orientado directamente al objetivo, basado en las
relaciones interpersonales y la velocidad de reaccion. XP es el proceso de desarrollo de software mas

exitoso en la actualidad, utilizado para proyectos a corto plazo y equipo de trabajo reducido.

Caracteristicas de XP

Entre las caracteristicas fundamentales de este proceso de desarrollo se tienen:
e Pruebas unitarias: esta caracteristica estd basada en realizar pruebas a los procesos
principales para poder detectar posibles errores que puedan suceder.
e Refabricacion: esta caracteristica se basa en la reutilizaciéon de cédigo permitiendo ser mas
flexible al cambio.
e Programacion en pares: esta caracteristica se basa en que dos desarrolladores participen en
un proyecto en una misma estacién de trabajo con el propdsito de lograr un mismo objetivo, la

satisfaccion del cliente.
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Lo fundamental en este proceso de desarrollo es lograr la comunicacion entre los usuarios y los
desarrolladores, la simplicidad al desarrollar, codificar los mddulos del sistema y la retroalimentacion del

equipo de desarrollo, el cliente y los usuarios finales. (Ver Anexo No. 2)

1.3.2 Desarrollo Guiado por la Funcionalidad (Feature Driven Development, FDD).

Es utilizado, en la mayoria de los casos, para proyectos con tiempo de desarrollo relativamente corto
(menos de un afio). Se basa en un proceso iterativo, con iteraciones cortas (aproximadamente 2
semanas) que producen un software funcional que el cliente pueda ver y monitorear.
Como caracteristica fundamental de este proceso de desarrollo es que consta de 5 fases, siendo las
primeras tres fases las que ocupan gran parte del tiempo a un proceso de refinamiento del trabajo y las
dos ultimas las que absorben la mayor parte del tiempo segln va avanzando el proyecto.
Las fases son:

e Desarrollo de un modelo general.

e Construccion de la lista de funcionalidades.

e Plan de liberacion del producto en base a las funcionalidades a implementar.

e Disefar en base a las funcionalidades.

e Implementar en base a las funcionalidades. (Ver Anexo No. 3)

1.3.3 Proceso Unificado de Desarrollo (Rational Unified Process, RUP).

El Proceso Unificado de Desarrollo es un proceso bien definido, estructurado y adaptable a las
caracteristicas y necesidades de cada proyecto especifico. La definicion de este proceso esta dada por
tres caracteristicas fundamentales: dirigido por casos de uso, centrado en la arquitectura y es iterativo e

incremental.

Que RUP esté dirigido por casos de uso significa que el proceso de desarrollo sigue una trayectoria a
través de flujos de trabajos generados por casos de uso. Los casos de uso describen la funcionalidad del

sistema, en términos de su importancia para el usuario.

Que RUP esté dirigido por los casos de uso no indica que se desarrollen de manera aislada de la
arquitectura sino que se desarrollan ambos a la vez. La arquitectura involucra los elementos mas
significativos del sistema y esta influenciada por las plataformas del software, los sistemas operativos, los

sistemas de gestion de bases de datos, etc.
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RUP es un proceso iterativo e incremental que se encarga de dividir el trabajo en partes mas pequefias o
en mini proyectos, permitiendo el equilibrio entre casos de uso y arquitectura durante cada mini proyecto.
Cada mini proyecto se puede ver como una iteracion de la cual se obtiene un incremento, provocando un

aumento del producto.

Este proceso de desarrollo se caracteriza por estar divido en 4 fases fundamentales:
¢ Inicio: el objetivo en esta fase es determinar la visién del proyecto.
e Elaboracién: en esta fase el objetivo es determinar la arquitectura éptima.
e Construccion: en esta fase el objetivo es llegar a obtener la capacidad operacional inicial.

e Transicion: el objetivo es llegar a obtener la liberacién del proyecto.

En cada fase se ejecutardn una o varias iteraciones (de tamafio variable segun la complejidad del
proyecto), y dentro de cada una de ellas se seguird un modelo de cascada en los flujos de trabajo que lo

requieran. (Ver Anexo No. 4)

Cada fase del RUP concluye con un hito bien definido, punto en el cual se deben tomar ciertas decisiones
y alcanzar las metas clave antes de pasar a la siguiente fase. Los hitos para cada una de las fases son:
Inicio — vision de los objetivos, Elaboracion — prototipo de la arquitectura, Construcciéon — capacidad
operacional inicial, Transicion — liberacion del producto. (Ver Anexo No. 5)

“Un proceso de desarrollo de software define quién hace qué, como y cuando. RUP define cuatro
elementos: los roles, que responden a la pregunta ¢Quién?, las actividades que responden a la pregunta
¢,Coémo?, los productos, que responden a la pregunta ¢Qué? y los flujos de trabajo de las disciplinas que

responden a la pregunta ¢, Cuando?” [5]

Un rol define las responsabilidades de un individuo, o de un grupo de individuos de un equipo de trabajo.
Una persona puede desempefiar diversos roles y un rol puede ser representado por varias personas. Los
roles definidos por RUP son: analistas, desarrolladores, administradores, soporte y produccion,

especialistas de pruebas y roles adicionales.

Una actividad es una unidad de trabajo que una persona que desempefie un rol puede realizar. Las

actividades tienen un objetivo concreto, crear o actualizar algun producto.

Un artefacto es un fragmento de informacién que es producido, modificado o usado durante el proceso de
desarrollo de software. Los artefactos son los resultados tangibles del proyecto que se van creando y

usando hasta obtener el producto final.

11
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Un flujo de trabajo es una relacién de actividades que producen resultados observables dado por una

secuencia de actividades realizadas por los diferentes roles.

¢ Modelado del negocio

Con este flujo de trabajo los analistas se familiarizan con los procesos que se desarrollan en la
organizacion donde se va a implantar el producto.

e Requerimientos

Con este flujo de trabajo se establecen las funcionalidades con las que debe cumplir el sistema, de modo
gue los usuarios finales puedan comprender y aceptar los requisitos que se especifiquen.

e Analisis y Disefio

El objetivo de este flujo de trabajo es traducir los requisitos a una especificacion que describe cémo
implementar el sistema.

e Implementacién

En este flujo de trabajo se implementan las clases y objetos en ficheros fuente, binarios, ejecutables. El
resultado final de este flujo de trabajo es un sistema ejecutable.

e Pruebas

Este flujo de trabajo es el encargado de evaluar la calidad del producto que se esta desarrollando.

e Despliegue

El objetivo de este flujo de trabajo es producir con éxito distribuciones del producto y distribuirlo a los
usuarios.

e Gestidn del proyecto

La Gestion del proyecto debe lograr un balance al gestionar objetivos, riesgos y restricciones para
desarrollar un producto que sea acorde a los requisitos de los clientes y los usuarios.

e Configuracion y control de cambios

El objetivo de este flujo de trabajo es mantener la integridad de todos los artefactos que se crean en el
proceso.

e Entorno

Este flujo de trabajo es el encargado de dar soporte al proyecto con las adecuadas herramientas,

procesos y métodos. Brinda una especificacion de las herramientas que se van a hecesitar.

El Proceso Unificado de Desarrollo utiliza el Lenguaje Unificado de Modelado (Unified Modeling Language,
UML) como leguaje de notacion.

12
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“UML es un lenguaje para visualizar, especificar, construir y documentar los artefactos de un sistema

software.” [5]

Un lenguaje de modelado contiene vistas, diagramas, elementos de modelo (los simbolos utilizados en los
modelos) y un conjunto de mecanismos generales o reglas que indican como utilizar los elementos. (Ver
Anexo No.6)

Vistas: Las vistas muestran diferentes aspectos del sistema modelado. Una vista es una abstraccién que
consiste en un nimero de diagramas y todos esos diagramas juntos muestran una "fotografia" completa

del sistema.

Diagramas: Los diagramas son las gréficas que describen el contenido de una vista.

Simbolos o Elementos de modelo: Los conceptos utilizados en los diagramas son los elementos del
modelo que representan conceptos comunes orientados a objetos, como clases, objetos y mensajes, y

sus relaciones.

Reglas 0 Mecanismos generales: Proveen comentarios extras o informacién acerca del elemento de
modelo; ademas proveen mecanismos de extension para adaptar o extender UML a un método o proceso

especifico, organizacion o usuario.

Los principales beneficios de UML son:
e Mejores tiempos totales de desarrollo.
e Modelar sistemas (y no sélo de software) utilizando conceptos orientados a objetos.
e Establecer conceptos y artefactos ejecutables.
e Encaminar el desarrollo del escalamiento en sistemas complejos de mision critica.
e Crear un lenguaje de modelado utilizado tanto por humanos como por maquinas.
¢ Mejor soporte a la planeacion y al control de proyectos.

e Alta reutilizacién y minimizacién de costos.

13
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1.3.4 Comparacion de RUP, XP.

Para la mayoria de los desarrolladores de software en el mundo se les dificulta el hecho de escoger cual
de los procesos de desarrollo actuales y mas conocidos tomar para aumentar la calidad del software

producido y la eficacia de los desarrolladores.

A continuacion se realiza una comparacién entre el Proceso Unificado de Desarrollo (RUP) y
Programacién Extrema (XP) donde se evidencia cuales de estos procesos es mas factible y mas facil de

aplicar a este tipo de trabajo, ademas de ser los mejores documentados y utilizados a nivel mundial.

Tamafio de los equipos: RUP es para proyectos y equipos grandes y XP es para proyectos cortos y

equipos mas pequefios.

Carga de trabajo: RUP es un proceso pesado que se basa en la documentacion por lo que no son
deseados los cambios rapidos. Este proceso contiene elementos de planificaciéon para el control del
desarrollo del software y gestién de riesgos permitiendo prevenir y corregir problemas y fallos conocidos,
mientras que XP es un proceso ligero por lo que se asignan pocas tareas organizativas a los
desarrolladores. Si durante el desarrollo del proyecto se detecta la necesidad de cambiar funcionalidades
entonces se realiza un acuerdo con el cliente, se ajustan el plan de iteraciones y se toma una nueva

direccion en el desarrollo.

Relacion con el cliente: RUP muestra al cliente los artefactos al final de una fase y después de que el
cliente acepte los artefactos generados se pasara a la siguiente fase. En RUP la calidad de los artefactos
generados se probard durante todo el desarrollo del proyecto con medidas de calidad (revisiones,
auditorias, pruebas, etc.). Mientras que en XP el aseguramiento de la calidad no se basa en formalismos
en la documentacion, sino en la comunicacion fluida con el cliente. En XP el cliente recibe después de
cada iteracion una parte funcional del programa, por lo que éste estara informado continuamente sobre el

proyecto y con esto tiene la posibilidad de intervenir si el desarrollo se desvia de sus necesidades.

Conocimiento sobre la arquitectura: XP con la programacién en dldos conseguira que en la creacion del
cAdigo se puedan evitar errores y malos disefios ya que se ird controlando cada linea de cédigo y decision
del disefio instantaneamente. Debido a la buena conexién y comunicacion entre los desarrolladores
surgiran mejores estructuras y algoritmos para el aumento de la calidad del software. Mientras que RUP
reducird la complejidad del software con una planificacion intensiva, evitando que se pierda el

conocimiento sobre la aplicacion por la falta de alguna pieza clave en el equipo de desarrollo.
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1.4 ¢Por qué RUP?

Debido a que RUP es un proceso de desarrollo de software caracterizado basicamente para que sea
usado en proyectos complejos y de larga duracion, es que se decidid seleccionarlo para el desarrollo,
especificamente, del proyecto que da lugar a la creacion de este trabajo. Para esta seleccion no solo se
ha tenido en cuenta su caracteristica principal, sino que en la institucion a la que pertenece el equipo de
trabajo, el proceso de desarrollo de software utilizado es RUP.

Para el desarrollo de este trabajo las autoras desempefiaran el rol de analista definido por este proceso de

desarrollo.

1.5 Artefactos que realiza el Analista.

Una particularidad de este proceso de desarrollo es que, en cada ciclo de iteracion, se hace exigente el

uso de artefactos para alcanzar un grado de certificacién en el desarrollo del software.

Un proceso de desarrollo se describe en partes llamadas flujos de trabajo, en los cuales los trabajadores y
los artefactos son los participantes. En el Proceso Unificado de Desarrollo (RUP) se definen varios
analistas que realizan los artefactos y actividades que se usaran para el desarrollo del software, éstos

pueden estar representados por una o varias personas.

1.5.1. Roles que desempefia el Analista.

El Analista agrupa los roles que estan involucrados fundamentalmente en la captura y gestiéon de los
requisitos del sistema, que pueden estar representados por una o varias personas entre los que se
encuentran; Analista de Procesos del Negocio, Disefiador del Negocio, Analista del Sistema y

Especificador de Requerimientos.
¢ Analista de Procesos del Negocio.

Es el responsable de definir la arquitectura del negocio; los casos de uso del negocio y actores, asi como
sus relaciones. Los artefactos que realiza son: modelo de casos de uso del negocio, modelo de analisis
del negocio, reglas del negocio, glosario del negocio, documento de arquitectura del negocio, visién del

negocio, metas del negocio, especificacién suplementaria del negocio y objetivos de la organizacion.

o Disefiador del Negocio.
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Es el encargado de detallar la especificacion de la organizacion y especificar el flujo de trabajo de los
casos de usos del negocio en términos de trabajadores del negocio y entidades del negocio. Los
artefactos que realiza son: actor del negocio, caso de uso del negocio, realizacion de caso de uso del

negocio, trabajador del negocio, entidad del negocio, sistema del negocio y eventos del negocio.
e Analista del sistema.

Es el responsable de dirigir y coordinar el proceso de captura de requisitos y desarrollo del modelo de
casos de uso, definiendo las funcionalidades y limites del sistema. Los artefactos que realiza son: plan de
gestion de requerimientos, documento visién, modelo de casos de uso, glosario, solicitudes de los

stakeholder, storyboard, especificacion suplementaria y atributos de requerimientos .

o Especificador de Requerimientos.

Es el encargado de especificar los detalles de una o varias partes de la funcionalidad del sistema,
describiendo uno o varios aspectos de los requisitos, ademas de agrupar los casos de usos en paquetes.
Los artefactos que realiza son: casos de uso, paquete de casos de uso, requerimientos de software y

especificacion de requerimientos del software.

1.5.2. Artefactos arealizar.

Para el desarrollo del proyecto que da lugar a la creacién de este trabajo, se han tenido en cuenta varios
de los artefactos fundamentales realizados por el rol de Analista y dos artefactos adicionales que estan
comprendidos dentro del flujo de trabajo de analisis y disefio pero que por interés del equipo de desarrollo
se tratardn en este trabajo. Estos dos artefactos son realizados por el Arquitecto y el Disefiador de interfaz
de usuario correspondientemente. Estos artefactos son: (Ver Anexo No. 7)

e Modelo de casos de uso del negocio.

Es un modelo que describe los procesos de un negocio y su interaccion con elementos externos.

e Modelo de analisis del negocio.

Describe la realizacién de los casos de uso del negocio por la interaccion de los trabajadores y entidades
del negocio.

e Glosario del negocio.

Es un documento que define los principales términos usados en una parte del proyecto.

e Actor del negocio.

Es el rol que algo o alguien juega cuando interactia con el negocio para beneficiarse de sus resultados.
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e Casos de uso del negocio.

Representa a un proceso de negocio, por lo que se corresponde con una secuencia de acciones que
producen un resultado observable para los actores del negocio.

¢ Realizacion de los casos de uso del negocio.

Describe como los trabajadores del negocio, entidades del negocio y los eventos del negocio interactian
en la realizacién de un caso del uso del negocio.

e Trabajador del negocio.

Es una abstraccion de una persona o sistema automatizado, que realiza una o varias actividades en el
negocio. Es el encargado de manipular las entidades del negocio.

e Entidades del negocio.

Representan a los objetos que los trabajadores del negocio toman, inspeccionan, manipulan y utilizan
durante la realizacién de los casos de uso del negocio. Cominmente representan un documento o una
parte esencial de un producto.

e Modelo de casos de uso.

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

e Glosario.

Es un documento que define los términos comunes que se utilizan para describir el proyecto.

e Actor

Representa terceros fuera del sistema que colaboran con éste.

e Casos de uso.

Fragmentos de funcionalidad que el sistema ofrece para brindar un resultado de valor a sus actores.

e Paquetes de casos de uso.

Es una coleccion de casos del uso, actores, relaciones, diagramas y otros paquetes; que se usan para
estructurar el modelo de casos de uso en partes mas pequefias.

e Especificacion de requerimientos del software.

Es la captura de los requerimientos del software para el sistema o0 una parte de éste.

o Descripcién de la arquitectura (vista del modelo de casos de uso).

Este artefacto es realizado por el Arquitecto, representa los casos de uso significativos para la
arquitectura, debido a que describen alguna funcionalidad importante y critica que debe priorizarse dentro

del ciclo de vida del software.
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e Prototipo de interfaz de usuario.
Este artefacto es realizado por el Disefiador de interfaz de usuario, representa un ejemplo visual de la
interfaz de usuario que se construye para explorar y/o validar el disefio de interfaz de usuario,

permitiéndole al cliente verificar que el sistema satisfaga sus necesidades.

1.5.3. Herramientas que utiliza el Analista.

En las Gltimas décadas se ha trabajado para encontrar técnicas que permitan incrementar la productividad
y el control de la calidad en cualquier proceso de elaboracién de software, y hoy en dia las herramientas
CASE (Computer Aided Software Engineering) sustituyen al papel y al lapiz por el ordenador para

convertir la actividad de desarrollar software en un proceso automatizado.

Entre las herramientas CASE para el modelado de artefactos existentes a nivel mundial estan las

herramientas Umbrello, MagicDraw, Visual Paradigm y Rational Rose Enterprise.

La herramienta Umbrello se caracteriza basicamente por su facilidad de uso, permitir la generacion de
cadigos, ayudar en el proceso del desarrollo de software facilitando la creacion de un producto de alta

calidad, especialmente durante la fase de analisis y disefio del proyecto.

MagicDraw es otra de las herramientas CASE que tiene como caracteristicas fundamentales la facilitacion
del analisis y del disefio de los sistemas orientados a objetos y bases de datos, genera modelos del

cédigo fuente y permite a los desarrolladores trabajar en paralelo en el mismo modelo.

Visual Paradigm herramienta CASE que provee soporte para la generacion de cédigo, ingenieria inversa
para Java, se integra con Eclipse, Borland® JBuilder® y Oracle JDeveloper, para soportar las fases de
implementacion en el desarrollo de software. Tiene dentro de sus caracteristicas que es portable y posee

gran facilidad de uso.

Otra de las herramientas CASE es Rational Rose que da soporte al modelado visual con UML ofreciendo
distintas perspectivas del sistema. Ofrece un disefio centrado en casos de uso y enfocado al negocio que
generan un software de mayor calidad, uso de un lenguaje estdndar comun a todo el equipo de desarrollo

gue facilita la comunicacion y capacidades de ingenieria inversa.

Después de estudiar las principales caracteristicas de estas herramientas CASE, se decide utilizar

Rational Rose como herramienta de modelado, por ser la mas acorde para el desarrollo de este trabajo,
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no solo por la magnitud del mismo, si no porque permite modelar todos lo artefactos que realiza el analista

y no requiere de condiciones o medios de trabajo especificas.

Las restantes herramientas presentan algunas dificultades que imposibilitan su utilizacion: Umbrello no
comprende el modelado del negocio; MagicDraw y Visual Paradigm necesitan una capacidad de memoria
gue no se ajusta a las caracteristicas del hardware que utiliza el equipo de desarrollo del
proyecto.Después de arribar a esta conclusion se escogid, para la realizacion de este trabajo, el uso de 2
herramientas de la Suite de Rational Rose 2003: Rational Rose Enterprise y RequisitePro, debido a que

son las mas usadas para proyectos de esta magnitud.

Rational Rose Enterprise es el producto mas completo de la familia Rational Rose, es la mejor eleccion
para el ambiente de modelado que soporte la generacion de cédigo a partir de modelos en los diferentes

lenguajes de programacion y de los diversos sistemas operativos de Windows.
Entre las caracteristicas mas importantes de esta herramienta se tienen:

e Modelado UML para trabajar en disefios de base de datos, con capacidad de representar la

integracion de los datos y los requerimientos de aplicacion a través de disefios l6gicos  fisicos.
e Integracion con otras herramientas de desarrollo de Rational.
RequisitePro su utilidad esta dirigida basicamente, a la gestion de requisitos de un sistema .

Permite que el equipo de desarrollo cree y comparta los requerimientos con la utilizaciéon de métodos
como la traceabilidad y analisis de impacto. Un proyecto para que se desarrolle exitosamente debe
realizar una buena administracién de requerimientos desde sus inicios. Mientras mejor sea la gestiéon de

los requerimientos mayor serd la calidad y satisfaccion del cliente.

1.6 Patrones de Casos de Uso.

El patron es una descripcién de un problema y su solucién que recibe un nombre y que puede emplearse

en otros contextos; en teoria, indica la manera de utilizarlo en circunstancias diversas.

e Patrén CRUD (Creating, Reading, Updating and Deleting):
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El patron CRUD propone identificar un CU , llamado “Informacién CRUD” o “Administrar Informacién”, que
modela todas las operaciones que se pueden realizar sobre una parte de informacién de cierto tipo (o sea
en una misma entidad), tal como crearla, leerla, actualizarla y eliminarla.

Aplicacién

Este patrén debe ser usado cuando todos los flujos contribuyen al mismo valor de negocio, son cortos y

sencillos.

e Extensién o inclusion concreta (Concrete Extension or Inclusion)
Extension: El patron de la extension consiste en dos casos de uso y una relacion de extension entre ellos.
El caso de uso de extension es concreto; es decir, este puede ser instanciado como extendido del caso de
uso base.
Aplicacién
Este patrén es aplicable cuando un flujo puede extenderse del flujo de otro caso de uso, ademas puede

realizarse solo.

Inclusién: En este patron, hay una relacion de inclusiéon desde el caso de uso base al caso de uso incluido.
Aplicacién
Es usado cuando un flujo puede incluirse en el flujo de otro caso de uso y ademas realizarse solo.

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

interactuando con cada instancia del caso de uso.

1.7 Conclusiones.

En este capitulo se ha demostrado la necesidad de realizar un Sistema de Gestion de Informacion de los
Laboratorios (LIMS) que facilite el intercambio, manejo, procesamiento y almacenamiento de la
informacidn. Para el desarrollo del LIMS se ha seleccionado el Proceso Unificado de Desarrollo (Rational
Unified Process, RUP) como proceso de desarrollo de software y dentro de las herramientas CASE,
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Rational Rose Enterprise para el modelado de los artefactos a realizar por el rol de analista definido por

RUP y Rational RequisitePro para la gestién de los requerimientos del sistema.
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Capitulo

Modelo de Negocio

2.1 Introduccioén.

Este capitulo tiene como objetivo principal, realizar la modelacion del negocio, para lograr una mayor
comprensién del trabajo que se realiza en la SMC y el GD, identificar los actores y trabajadores del
negocio actual asi como la relacién existente entre los actores, trabajadores y procesos que se desarrollan

en el negocio actual.
2.2 Objeto de estudio.

2.2.1 Objetivos estratégicos de la organizacion.

El CIGB es una institucién cientifica, insignia y vanguardia de las biociencias, constituye un gran complejo
investigativo-productivo dotado de equipamiento de punta, capacidades de produccién importante y un
personal extraordinario para el desarrollo de nuevos productos. El centro tiene como objetivo contribuir en

el desarrollo econémico y social del pais.

El GD, perteneciente al Departamento de Control de la Calidad, es el responsable de los estudios de
estabilidad de todos los productos finales y principios activos que se producen en el CIGB. En el grupo
también se elaboran los materiales de referencia que se utilizan en las técnicas analiticas de todos los

laboratorios del centro.

La SMC perteneciente al Departamento de Aseguramiento de la Calidad, es donde se realizan todos los
tramites de las quejas, reclamaciones, devoluciones, insatisfacciones de los clientes y la retirada de
productos del mercado. Estos tramites tienen como objetivo principal analizar el comportamiento de las
caracteristicas de los productos en un periodo de tiempo determinado, por lo que realizan estudios de

tendencias de los productos intermedios y finales, de las diferentes producciones.
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2.2.2 Flujo actual de los procesos.

En la Seccion de Mejoramiento de la Calidad (SMC) y el Grupo de Desarrollo (GD) para llevar a cabo sus
funciones existen actualmente varios flujos de trabajo, desarrollados por personas responsables de

realizar todos los pasos de cada uno de ellos.

En la SMC el responsable de tramitar las quejas, insatisfacciones, devoluciones y retirada de productos
del mercado cuando recibe alguna inconformidad de parte del cliente realiza las investigaciones
necesarias para tomar una decision y dar respuesta a la inconformidad recibida. Todos estos procesos

llevan consigo una completa y compleja documentacion.

En esta seccion también existen los responsables que se encargan de elaborar la politica de validacion de
documentos para las producciones del CIGB, revisando toda la documentaciéon generada y emitiendo un
certificado de validacion. También realizan los estudios de tendencias de los productos y del Programa de
Monitoreo Ambiental (PMA), analizando los datos recibidos de Sistemas Criticos, Produccién y el Grupo
de Liberacion de Lotes e Inspeccion y Auditorias correspondientemente, luego se generan informes para
analizar el comportamiento de las caracteristicas de los productos en un periodo de tiempo. Existe
ademas aquel que se encarga de procesar los datos del PMA, generando informes para comprobar que

las producciones se realizan en ambientes y condiciones adecuadas.

En el GD los responsables de realizar los procesos relacionados con los Materiales de Referencia (MR)
que se utilizan en las técnicas analiticas de todos los laboratorios del CIGB, son los encargados de
confeccionar un nuevo MR cuando alguien los solicita 0 si es necesario por causa de que se esté
agotando el existente. Luego de confeccionado el MR se distribuye para que se emplee en los laboratorios
para la realizacion de ensayos. Estos MR se evalGan sistematicamente para comprobar que durante su
tiempo de uso no existan alteraciones en las propiedades que les fueron certificadas, es decir, se realiza
la recalibracion y el control sisteméatico de los MR cada cierto tiempo. Si después de estar en uso el MR es

necesario realizar un cambio de su certificado, se recogen los anteriores y se entrega el nuevo folio.

Existen ademas los responsables de realizar los procesos vinculados con los Estudios de Estabilidad (EE)
a los productos, en caso de ser necesario. Cuando un producto es nuevo o el grupo decide, se le realiza

un EE, después de realizado el EE se elabora un informe donde se revelan los resultados de éste.
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2.2.3 Analisis critico de la ejecucion de los procesos.

En la SMC los procesos con mayor documentacién para generar y consultar son: Atender Quejas, Atender
Insatisfacciones, Realizar Tendencias por PMA, Hacer Revisién Anual de Producto y Gestionar Retirada

de Productos del Mercado.

Los procesos de Atender Quejas y Atender Insatisfacciones son muy lentos porque para dar respuesta a
una queja o una insatisfaccién el analista necesita realizar varias investigaciones con el objetivo principal
de satisfacer lo mejor posible al cliente, por lo que se requiere consultar gran cantidad de documentos
pertenecientes a otros grupos dentro y fuera de la Direccién de Calidad. Otra dificultad es que se precisa
de la redaccion de un gran numero de documentos para notificar la existencia de una queja o
insatisfaccion con cierto producto, o que provoca que el proceso de avisos se demore y no sea inmediata
la respuesta al cliente. Muy vinculado a estos procesos esta también el proceso de Gestionar Retirada de
Productos del Mercado, que por las mismas caracteristicas mencionadas anteriormente, es un proceso

complicado y critico en su ejecucion.

El proceso de Realizar Tendencias por PMA es muy tedioso, porque se realiza varias veces en un afo y
se elabora un informe que contiene gran cantidad de gréficos y tablas debido a que se toman los datos de

varias plantas de Produccion, las que a su vez estdn compuestas por diversos locales.

El proceso de Hacer Revision Anual de Productos se dificulta principalmente por el retraso de los demas
departamentos del centro, que demoran en la entrega de la informacién necesaria para la elaboracion del
Informe Anual de Productos, donde se registran todas las producciones realizadas en el afio y los
resultados e incidencias asociados a la cada una de ellas, ademas de otros datos importantes definidos

por el centro.

En el GD los procesos mas complejos y con mayor documentacion para generar y consultar, son los
procesos relacionados con la Confeccion de un MR vy la realizaciéon de un Estudio de Estabilidad a un

producto dado.

El proceso de Confecciébn de MR es muy complejo, porque se necesitan realizar varios documentos y
estudios, cada unos de ellos tienen resultados que hay que analizar para luego realizar un certificado de
MR. Luego se necesita verificar si el MR se puede utilizar y para esto se realiza el proceso de sustitucion o

establecimiento, donde se entregan muestras a los laboratorios y éstos envian registros con los resultados
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obtenidos para que sean analizados. La creacidn y revision de estos documentos, dificultan de manera

considerable la agilidad de los procesos vinculados con la confeccion de un MR.

El proceso relacionado con un Estudio de Estabilidad es también un tanto complicado al igual que el de
Confeccion de MR, debido a que para cada Estudio de Estabilidad se realizan varios documentos, se
entregan en mas de una ocasion muestras a los laboratorios y éstos, a su vez, envian varios registros con
los resultados obtenidos. Estos resultados son analizados con el objetivo de confeccionar el informe del
Estudio de Estabilidad, que es aprobado por personas designadas, provocando que el proceso de

confeccidn y revisidon de los documentos se dificulte significativamente.

2.3 Objeto de automatizacion.

El sistema automatizard los procesos relacionados con las respuestas a los clientes de sus no
conformidades, con la mejora y control de las producciones del centro, con los materiales de referencias y

los estudios de estabilidad.

Ademas automatizara los registros, informes, expedientes y libros utilizados actualmente, facilitando la
realizacion de operaciones de insercién y modificacion de datos, busqueda, visualizacion e impresion de

estos documentos. Ademas se generaran automaticamente los registros y reportes que asi lo requieran.

En la SMC y el GD los analistas se apoyan mayormente en algunos programas o sistemas, que si bien no

solucionan completamente la deficiencia existente, si sirve de gran ayuda para agilizar su trabajo.

Entre los programas que se utilizan en el GD se pueden mencionar: el ParLin V5.0 que es usado en los
procesos relacionados con los Materiales de Referencia (MR) utilizandose para calcular la potencia del
MR en los ensayos biologicos y los valores de concentracion de las proteinas en ensayos
inmunoquimicos. EI DEGTEST que se utiliza en los procesos relacionados con los estudios de estabilidad
(EE) que se le realiza a los MR, con el objetivo de predecir la pérdida anual que ocurre en la caracteristica
de interés. El EXCEL es otro de los programas usados con frecuencia en este grupo para realizar graficos
de control en los procesos de controles sistematicos de los MR y otros graficos importante para dar una
conclusion a la confeccion de los MR, también se realizan calculos estadisticos para estimar el valor de la

caracteristica de interés y su incertidumbre en los MR fisico-quimicos.

En la SMC los programas mas utilizados son: el StartGrafic que es usado en el proceso de confeccion de
los Informes de Tendencias de productos para saber si los datos estudiados siguen una distribucion
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normal y para realizar pruebas estadisticas, en caso de que los datos analizados sigan una distribucion
normal. También es usado el EXCEL para guardar datos de PMA de las diferentes producciones y con
éstos realizar los graficos (de linea y pastel) de los Informes de Tendencias del PMA. También se utiliza
en el proceso de confecciébn de los Informes de Tendencias por Producto para realizar pruebas

estadisticas de varianza.

2.4 Modelo del negocio actual.

Las fronteras del negocio estudiado para el LIMS, comprenden a la Direccién de Calidad, que esta
compuesta por varios grupos, secciones y laboratorios. En este caso en particular, el estudio es en el GD
y en la SMC. (Ver Anexo 1)

2.4.1 Actores del Negocio.
Para la mejor comprensién del propésito del negocio es necesario conocer quién o quiénes interactian

con él. Los actores relacionados con el negocio en la SMC y el GD:

Tabla 1. Descripcion de los actores del negocio en la SMC y GD.

Actores Descripcion

Solicitante del Cambio. Son los grupos que desean realizar algun

cambio y se lo solicitan a la SMC.
(Grupos Dentro de Calidad y Grupos Fuera

de Calidad) En este caso, los Grupos dentro de Calidad

se comportan como actores del negocio.

Director del CIGB. Es la persona a la que se le envia el Informe
del Resumen Anual de Producto realizado en

la SMC.
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Informante de Desviaciones.

(Grupos Dentro de Calidad y Grupos Fuera

Son aquellos grupos que solicitan aprobacion

de alguna desviacion a la SMC.

de Calidad) En este caso, los Grupos dentro de Calidad
se comportan como actores del negocio.
Reloj. Representa un ente que inicia actividades que

se desarrollan con cierta periodicidad dentro

de la SMCy el GD.

Solicitante de Revisiéon de Documentos de

Validacion.

(Grupos Dentro de Calidad y Grupos Fuera

de Calidad)

Son aquellos que envian documentos a la

SMC para que se revisen y aprueben.

En este caso, los Grupos dentro de Calidad

se comportan como actores del negocio.

Demandante.

(Centros Fuera del CIGB y Cliente)

Son las personas o centros que informan

alguna queja, insatisfaccion, retirada o

devolucién de un producto a la SMC.

Centros fuera del CIGB.

(HEBER-BIOTEC, CECMED, BIOCEN,
Laboratorio de la Universidad de La Habana

y Bio-Seguridad)

Son los centros fuera del CIGB que

interactian con la SMCy el GD.

HEBER-BIOTEC: Es el centro encargado
de gestionar la retirada y destruccion
del producto que ha presentado
problemas en el mercado como

solucién a la queja o inconformidad
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presentada por el cliente.

CECMED: Es el centro que recibe
informacion relacionada con los

procesos de la SMC.

BIOCEN: Se encarga de realizar la
destruccion de los productos retirados
y enviar informacion de estas acciones
ala SMC.

BIOCEN y Laboratorio de La Universidad
de la Habana: centros que reciben
muestras del GD para realizar pruebas
y también pueden solicitar MR para

Sus ensayos.

Bio-Seguridad: centro encargado de
recibir la informaciéon desde la SMC,
gue dada una Devolucién, Queja o
RPM, se ha decidido destruir el

producto en cuestion.

Centros fuera del CIGB que solicitan un
MR al GD.

Grupos Fuera de Calidad.

(Produccion, Ingenieria de Produccion,

Laboratorios de Control

Registros y Regulaciones)

de Procesos,

Son Grupos, laboratorios y departamentos
fuera de la Direccibn de Calidad que

interactan con la SMC y el GD.

Produccién, Ingenieria de Produccion,

Laboratorios de Control de Procesos:
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grupos o laboratorios que reciben el
nuevo Programa de  Monitoreo

Ambiental.

Registros y  Regulaciones: grupo
encargado de recibir documentos
cuando ocurre un cambio y luego

enviarle informacién a la SMC.

Ingenieria de Producciéon y Laboratorios
de Control de Procesos: grupos o
laboratorios que reciben muestras del
GD para realizar pruebas, solicitan MR
para sus ensayos Yy le envian
materiales al GD para realizar sus

procesos.

Solicitante.

(Centros Fuera del CIGB y Grupos Fuera de

Calidad)

Son centros fuera del CIGB y grupos fuera de
calidad que necesitan la aprobacion de un
cronograma de un EE por el GD y solicitan al
GD la aprobacion para realizar un EE fuera de
la Direccion de Calidad, la confecciéon de un
nuevo MR, la realizacion de un EE en la

Direcciéon de Calidad.

Solicitante de Informe de EE.

(Centros Fuera del CIGB, Grupos Fuera de

Calidad y Reloj)

Son los centros 0 grupos que solicitan un
Informe de EE al GD. También puede ser que

corresponda el tiempo de realizar un informe
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de EE en el GD.

Solicitante de MR dentro del CIGB

(Grupos Dentro de Calidad y Grupos Fuera

Grupos dentro del CIGB que solicitan un MR

al GD.

de Calidad) En este caso, los Grupos dentro de Calidad
se comportan como actores del negocio.
Cliente Persona o entidad que hace llegar una queja,

devolucién o insatisfaccion que presente con

un producto.
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2.4.2 Diagrama de Casos de Uso del Negocio: Seccién de Mejoramiento de la Calidad.
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Diagrama de Casos de Usos de Negocio del Paquete “Mejora y control de la calidad”
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Diagrama de Caso de Usos de Negocio del Paquete “No Conformidades”
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2.4.4 Diagrama de Casos de Uso del Negocio: Grupo de Desarrollo.
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Diagrama de Caso de Usos de Negocio del Paquete “Estudios de Estabilidad (EE)”
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Diagrama de Caso de Usos de Negocio del Paquete “Material de Referencia (MR)”
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2.4.6 Trabajadores del Negocio.

En la Direccién de Calidad se han definido varios trabajadores del negocio, los cuales son encargados de

ejecutar los procesos del negocio en cuestion. A continuacion se mostraran los trabajadores del negocio

de la SMCy del GD.

Tabla 2. Descripcion de los trabajadores del negocio de la SMC y del GD.

Trabajadores

Descripcion

Analista.

Es el encargado de ejecutar todos los

procesos en la SMCy el GD.

Jefe de Grupo.

Es el encargado de ejecutar algunos de los
procesos en la SMC y el GD, ademas de
revisar y firmar todos los documentos

manipulados en los mismos.

Jefe de Aseguramiento de la Calidad.

Es el encargado de firmar y aprobar los

documentos que se le lleven de la SMC.

Jefe de Control de Calidad.

Es el encargado de firmar y aprobar los

documentos que se le lleven del GD.

Director de Calidad.

Es el encargado de firmar y aprobar los
documentos que se le lleven de la SMC vy el
GD. Ademas es responsable de informarles

algin aviso y/o solicitud que le llegue
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directamente.

Grupos Dentro de Calidad.

(Grupo Liberacion de Lote, Inspeccion y

Auditorias, Recepcibn de  Muestras,
Desarrollo, Laboratorios del Departamento
de Control de Calidad y la Seccion de

Mejoramiento de la Calidad)

Son grupos, secciones y laboratorios en la

Direccién de Calidad que interactian con la

SMC y el GD.
Son los que reciben documentos
relacionados con una queja,

insatisfaccion, cambio y el Programa

de Monitoreo Ambiental.

Recepcion de Muestras e Inspeccion y
Auditorias: grupos encargados de
enviar informacién y muestras para

investigar las causas de la queja.

Liberacion de Lotes e Inspeccion y

Auditorias: grupos que brindan Ila
informacién necesaria a la SMC para

realizar un Informe de Tendencia.

Liberacion de Lotes: grupo al que se le

informa la aprobaciébn de una
desviaciébn o la ocurrencia de algun

problema con un producto.

Desarrollo: grupo al que se le envia
productos que han sido retirados o

devueltos para la confeccion de MR.

Laboratorios del Departamento de Control
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de Calidad: son los que reciben
muestras del GD para realizar

pruebas.

Expertos.

de Calidad)

Son los encargados de revisar y aprobar los

(Jefe de Grupo, Jefe de Aseguramiento de | documentos de solicitud de un cambio o de

la Calidad y otras personas de la Direccion | una validacion que ha llegado a la SMC.

2.4.7 Descripcion textual de los Casos de Uso del Negocio de la SMC.

En el trabajo sélo se presenta la descripcion textual de uno de los casos de uso del negocio definidos por

el equipo de desarrollo, para ver las demas descripciones remitirse al Expediente del Proyecto.

2.4.7.1 Procesar Devoluciones.

Caso de Uso:

Procesar Devoluciones

Actores:

Demandante (Inicia), Centros fuera del CIGB, Grupos fuera de
Calidad.

Trabajadores:

Analista, Grupos dentro de Calidad.

Resumen:

El caso de uso se inicia cuando el Demandante (Centros fuera del
CIGB o el Cliente) envia un aviso de una devolucion de un lote de
producto. El analista recibe el aviso y lo identifica con Unico cédigo,
luego los encargados de darles respuestas a la inconformidad se
relnen con los grupos relacionados con el producto en cuestién y se
llega a una decision de lo que se hara. Segun la decisién tomada se
le envian documentos a los Centros Fuera del CIGB (Heber-Biotec y
Biocen), Grupos dentro de Calidad (especificamente al Grupo de
Desarrollo) y Grupos Fuera de Calidad (especificamente
Formulacion y Envases y Bioseguridad). Si el lote fue destruido se
archiva el informe de la destruccion en el expediente de las

devoluciones y se cierra el expediente. Luego se toman las acciones
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correctivas, que las puede dictar Mejoramiento de la Calidad o
solicitarlas a los grupos correspondientes. A las AC tomadas se le

realiza un seguimiento hasta que se cumplan todas. Termina el CU.

Precondiciones:

Haber llegado el aviso de la existencia de una devolucion.

Flujo Normal de Eventos

Accion del Actor

Respuesta del Negocio

1. El

devolucion.

demandante envia el aviso de la

2. El analista recibe el aviso.

3. El analista identifica la devolucién con un

cbdigo y actualiza el SIC-0023.

4. El analista se relne con una comision para
tomar una decisidn con relacién al producto
devuelto. En esta reunién se decide si se

destruye el producto.

5. Va a las secciones 1 y 2 que ocurren

concurrentemente.

6. Termina el CU.

Seccion 1

Accion del Actor

Respuesta del Negocio

1. El analista registra la devolucién en el SIC-
0023.

2. El analista envia el SIC-0023 al

demandante.

3. El demandante (Heber-Biotec) recibe el
SIC-0023.

4. El demandante (Heber-Biotec) verifica si

se decidi6 destruir el lote devuelto.

5. El demandante (Heber-Biotec) envia a
Grupos Fuera de Calidad (Bio-Seguridad) el
SIC-0023 y el SIC-0830 (Documentos de la
destruccion).
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6. Grupos Fuera de Calidad (Bio-Seguridad)
recibe el SIC-0023 y SIC-0830.

7. Grupos Fuera de Calidad (Bio-Seguridad)
envia a Centros Fuera del CIGB (Biocen) la
documentacion para la destruccién del

producto.

8. Centros Fuera del CIGB (Biocen) recibe la

documentacion de la destruccion.

9. Centros Fuera del CIGB (Biocen) envia el

informe de la destruccién al analista.

10. El analista recibe el informe de la
destruccion realizada.
11. El analista archiva el informe en el

expediente de devolucién.

12. El analista cierra el Expediente de la

devolucion.

13. Va a la actividad 6 del Flujo Normal de

los Eventos.

Flujos Alternos

de la seccion 1

Accion del Actor

Respuesta del Negocio

4.1. Si no se destruye el producto, se envia
para otros usos a Grupos Dentro de Calidad

(Grupo de Desarrollo).

4.2. Grupos Dentro de Calidad (Grupo de

Desarrollo) recibe el producto.

4.3. Va a la actividad 6 del Flujo Normal de

los Eventos.

Seccion 2

Accion del Actor

Respuesta del Negocio

1. El analista verifica si se tomaran Acciones
Correctivas (AC).
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2. El analista decide si se dictaran por la

Seccion de Mejoramiento.

3. El analista llena el SIC-0848.

4. El analista realiza el seguimiento de las
AC hasta que se cierren todas las pendientes

de cumplimiento actualizando el SIC-0858.

5. El analista verifica si se cerraron todas las
AC.

6. Va a la actividad 6 del Flujo Normal de los

Eventos.

Flujos Alternos

de la seccion 2

Accion del Actor

Respuesta del Negocio

1.1. Si no se tomaran AC, se va a la actividad
6 de del Flujo Normal de los Eventos.

2.1. Si las AC no seran dictadas por la
seccion de Mejoramiento, el analista llena el
SIC-0057.

2.2. Va alas secciones 3, 4y 5.

2.3. El analista recibe el SIC-0848 con las
AC de los Grupos Dentro de Calidad,
Centros Fuera del CIGB y a Grupos Fuera de
Calidad.

2.4. Va a la actividad 4 de la seccion 2.

5.1. Si no se cerraron todas las AC
pendientes de cumplimiento, va a la actividad

4 de la seccioén 2.

Seccion 3

Accion del Actor

Respuesta del Negocio

1. Si el analista decide enviar el SIC-0057 a

Grupos Dentro de Calidad, se lo envia.

2. Grupos Dentro de Calidad reciben el SIC-
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0057.

3. Grupos Dentro de Calidad Envian el SIC-
0848 (con sus AC) a

Mejoramiento.

la Seccion de

4. Va a la actividad 2.3 del flujo alterno de la

seccion 2.

Seccion 4

Accion del Actor

Respuesta del Negocio

1. Si el analista decide enviar el SIC-0057 a

Grupos Fuera de Calidad, se lo envia.

2. Grupos Fuera de Calidad reciben el SIC-
0057.

3. Grupos Fuera de Calidad Envian el SIC-
0848 (con sus AC) a

Mejoramiento.

la Seccién de

4. Va a la actividad 2.4 del flujo alterno de la

seccion 2.

Seccion 5

Accion del Actor

Respuesta del Negocio

1. Si el analista decide enviar el SIC-0057 a
Centros Fuera del CIGB, se lo envia.

2. Centros Fuera del CIGB reciben el SIC-
0057.

3. Centros Fuera del CIGB Envian el SIC-
0848 (con sus AC) a

Mejoramiento.

la Secciéon de

4. Va a la actividad 2.4 del flujo alterno de la

seccion 2.
Poscondiciones = Se cierra el Expediente de la Devolucion.
= Envia el producto para ser utilizado en otros usos en los
Grupos Dentro de Calidad.
Mejoras Informatizar:
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= SIC-0023.
= SIC-0858.
= SIC-0848.
= SIC-0057.

= Expediente de la Devolucion.

Prioridad

Alta.

2.4.8 Descripcion textual de los Casos de Uso del Negocio del GD.

En el trabajo se presenta la descripcion textual de uno de los casos de uso del negocio definidos por el

equipo de desarrollo, para ver las demas descripciones remitirse al Expediente del Proyecto.

2.4.8.1. Realizar sustitucion de MR.

Caso de Uso:

Realizar sustitucion de MR

Actores:

Grupos fuera de Calidad, Centros fuera del CIGB.

Trabajadores:

Analista, Jefe de Grupoy Grupos dentro de Calidad

Resumen:

El caso de uso se inicia cuando el analista realiza una sustitucion
de un MR porque se realizé un MR nuevo.

El analista primeramente envia a los laboratorios el MR nuevo y
uno escogido para realizar la sustitucién del MR nuevo.

Después de recibido el Informe de Sustitucién de MR el analista
verifica si se puede usar el MR para las técnicas. Si se puede usar
el MR entonces se verifica si se terminé la sustituciéon para todas
las técnicas y en caso positivo se comienza el uso del MR para
todas las técnicas, terminando el caso de uso.

Si no se termind el proceso de sustitucion para todas las técnicas
se archivan los informes de sustitucion existentes y se espera a
gue lleguen los demas.

En caso de que el MR no se pueda usar en las técnicas se realiza
una investigacion y si finalmente de puede usar el MR en las

técnicas, se comienza su uso Yy terminando asi el caso de uso. En
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caso contrario se realiza un nuevo folio de Certificado del MR que
es aprobado y firmado por el Jefe de Grupo, se realiza un cambio
de certificado, sustituyendo el que existe por el nuevo folio

realizado, terminando asi el caso de uso.

Precondiciones: Debe existir un nuevo MR confeccionado por primera vez.

Flujo Normal de Eventos

Accioén del Actor

Respuesta del Negocio

1. El analista realiza una sustitucion del MR.

2. El analista registra en el Registro de

Descargo.

3. Vaalas secciones 1, 2y 3.

4. El analista recibe el Informe de
Sustitucion de MR.

5. El analista verifica si es posible usar el

MR para las técnicas

6. El analista verifica si se termind la

sustitucion para todas las caracteristicas.

7. El analista indica el uso del MR para

estas técnicas.

8. Termina el CU.

Flujos Alternos 1

Accioén del Actor

Respuesta del Negocio

5.1. Si no es posible usar el MR para las
técnicas el analista realiza una

investigacion.

5.2. El analista verifica si finalmente es

posible usar el MR en las técnicas.

5.3. Va a la actividad 7 del Flujo Normal de

los Eventos.

6.1. Si el MR no ha terminado la sustitucion

para todas las caracteristicas, el analista
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archiva los Informes de Sustitucion de MR
existentes hasta el momento en el
Expediente del MR.

6.2. El analista indica usar el MR para las

técnicas que se puedan usar.

6.3. El analista espera a que lleguen los

demas Informes de Sustitucion.

6.4. Va a la actividad 4 del Flujo Normal de

los Eventos.

Flujos Alternos 2

Accioén del Actor

Respuesta del Negocio

5.2.1. Si finalmente no es posible usar el
MR en las técnicas se realiza un nuevo folio
del Certificado de MR.

5.2.2. El analista lleva el Certificado de MR

al Jefe de Grupo.

5.2.3. El Jefe de Grupo recibe el Certificado
de MR.

5.2.4. El Jefe de Grupo revisa el Certificado
de MR.

5.2.5 El Jefe de Grupo decide si aprueba el

certificado.

5.2.6. El Jefe de Grupo firma el certificado.

5.2.7. ElI Jefe de Grupo entrega el
Certificado de MR.

5.2.8. El analista recibe el Certificado de
MR firmado.

5.2.9. El analista archiva un certificado en el
Expediente de MR.

5.2.10. Va al CU_Enviar Certificado de MR

por cambios.
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5.2.11. Termina el Caso de Uso.

Flujos Alternos 3

Accioén del Actor

Respuesta del Negocio

5.2.5.1. Si el Jefe de Grupo no aprueba el
certificado le hace sugerencias.

5.25.2. El

Certificado de MR con sugerencias al

Jefe de Grupo entrega el

analista.

5.2.5.3. El analista recibe el certificado con

las sugerencias.

5.2.5.4. El analista arregla el certificado.

5.2.5.5. Va a la actividad 5.2.2 del Flujo
Alterno 2.

Secci

6on1l

Accioén del Actor

Respuesta del Negocio

1. Si se le entregard el MR nuevo y el
escogido para la sustitucién a algin Centro
fuera del CIGB, el analista envia los MR, el
nuevo y el

escogido  para el

establecimiento.

2. El Centro fuera del CIGB recibe los MR,

el nuevo y el escogido para la sustitucion.

3. El Centro fuera del CIGB realiza las

pruebas.

4. El Centro fuera del CIGB envia el Informe

de Sustitucion al analista.

5. Va a la actividad 4 del Flujo Normal de los

Eventos.

Secci

6n 2

Accioén del Actor

Respuesta del Negocio

1. Si se le entregard el MR nuevo y el

escogido para la sustitucion a algin Grupo
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fuera de Calidad entonces el analista envia
los MR, el nuevo y el escogido para el
establecimiento.

2. El Grupos fuera de Calidad recibe los MR,

el nuevo y el escogido para la sustitucion.

3. El Grupo fuera de Calidad realiza las

pruebas.

4. El Grupo fuera de Calidad envia el Informe

de Sustitucion al analista.

5. Va a la actividad 4 del Flujo Normal de los

Eventos.

Seccién 3
Accién del Actor Respuesta del Negocio

1. Si se le entregard el MR nuevo y el
escogido para la sustitucion a algin Grupo
dentro de Calidad entonces el analista
envia los MR, el nuevo y el escogido para la
sustitucion.
2. El Grupo dentro de Calidad recibe los
MR, el nuevo y el escogido para la
sustitucion.
3. El Grupo dentro de Calidad realiza las
pruebas.
4. El Grupo dentro de Calidad envia el
Informe de Sustitucién al analista.
5. Va a la actividad 4 del Flujo Normal de
los Eventos.

Poscondiciones e Que se comience a usar el nuevo MR para todas o algunas

técnicas o se elabora un nuevo folio de Certificado de MR.
Mejoras Informatizar:
o Registro de Descargo
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Informe de Sustitucion de MR.

Expediente del MR.

Certificado de MR.

Registro de Control de Copias de Certificado de MR.

Prioridad

Alta.
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2.4.9 Modelo de objetos de la SMC.

Para ver los demés modelos de objetos remitirse al Expediente de Proyecto.

2.4.9.1 Procesar Devoluciones.

Y

I'/ SIC-0057
! -/ ({from Entidades del Megocio) / GFUDDS dentro de Calidad
\“-m — /I / {from Trakajadores del Megocic)
o, ¢
.
SIC-0023 ”‘“«,\
. |
(from Entidades del Megocio) “\\ -
.. 7
S1C-0848
— (frem Entidades del Megocic)
"'\-\.._\_\x-
T,
H‘"'\-\-..
é------ ..-\H "'\-\...
. s
Analista T
-
/ (from Trabajadcres del Megocio) =
Expediente de Devoluciones / \ /
(from Entidades del Negacio) \ .
% Informe de Destruccion
fj;]ad-—-m\ {from Entidades del Negocio)
/ | /

Documentos de la Destruccion

{from Enfidades del Megocio)

S1C-0858

(from Entidades del Negocio)
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2.4.10 Modelo de objetos del GD.

Para ver los demés modelos de objetos remitirse al Expediente de Proyecto.

2.4.10.1. Realizar Sustitucion de MR.

-y 3 Expediente del MR
Registro de Descargo (from Entidades del Megocio)

f Entidades del M i T
(from Entidades del Megocio) ,,e-*/j ~

v b

Analista

| {from Trabajadores del Negocio) /

Informe de Sustitucion de MR
Registro de control de Copias de Certificado de MR (from Entidades del Negocio)

(from Entidades del Megocio) i

Y
| /
Certificado de MR
Jefe de Grupo (from Entidades del Megocio)

(from Trabajadores del Negocio) Grupos dentro de Calidad

(from Trabajadores del Negocia)
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2.5 Conclusiones.

En este capitulo quedaron identificados los actores y trabajadores del negocio, ademas de personas
externas a la Direccién de Calidad que interactian con ellos, permitiendo mostrar la relacion con los

procesos que se desarrollan en la SMC y el GD.

Se describieron detalladamente los casos de uso del negocio, se realizaron los diagramas de actividades

y los modelos de objetos.
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Capitulo
Requisitos

3.1 Introduccioén.

En este capitulo se definen los requisitos funcionales, los no funcionales, los actores del sistema vy el
diagrama de casos de uso del sistema. Se realiza ademas la descripcion textual de los casos de uso del

sistema definidos hasta el momento y los prototipos no funcionales de los mismos.

3.2 Actores del sistema a automatizar: modulos de la SMC y GD.

Luego del andlisis de los actores y trabajadores del negocio en la SMC y el GD, se han definido los

siguientes actores del sistema para estos madulos:

Definicién de actores del sistema a automatizar: médulos de la SMC y GD.

Nombre del actor Descripcion
Analista Manipula todas las funcionalidades de los mddulos de la SMC y del
GD del LIMS de la Direccion de Calidad.
Usuario Crea la Solicitud de Estudio de Estabilidad del médulo del GD del

LIMS de la Direccién de Calidad.
Usuario Registrado Crea la Solicitud de Cambio del médulo de la SMC del LIMS de la

Direcciéon de Calidad.

3.3 Requerimientos funcionales.
Los requerimientos funcionales son capacidades o condiciones que el sistema debe cumplir.

3.3.1 Requerimientos funcionales: médulo de la SMC.

1. Gestionar Registro de Retirada de Productos del Mercado:
1.1. Crear nuevo Registro de Retirada de Productos del Mercado.

1.2. Modificar datos del Registro de Retirada de Productos del Mercado.
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1.2.1. Registrar traza.
1.3. Buscar y visualizar Registro de Retirada de Productos del Mercado.
1.4. Generar reporte.

1.4.1. Imprimir reporte.

1.5. Imprimir Registro de Retiradas de Productos del Mercado.

2. Gestionar Registro de Control de Cambios:
2.1. Crear nuevo Registro de Control de Cambios.
2.2. Reqgistrar datos en el Registro de Control de Cambios.
2.3. Modificar datos del Registro de Control de Cambios.
2.3.1. Registrar traza.
2.4. Imprimir Registro de Control de Cambios.
2.5. Generar reporte.

2.5.1. Imprimir reporte.

3. Gestionar Reporte de Limites:
3.1. Crear nuevo Reporte de Limites.
3.2. Registrar datos en el Reporte de Limites.
3.3. Modificar datos en el Reporte de Limites.

3.3.1. Registrar traza.

3.4. Buscar y visualizar Reporte de Limites.
3.5. Imprimir Reporte de Limites.
3.6 Generar reporte.

3.6.1. Imprimir reporte.

4. Gestionar Programa de Monitoreo Ambiental:
4.1. Crear nuevo Programa de Monitoreo Ambiental.
4.2. Modificar datos en el Programa de Monitoreo Ambiental.
4.2.1. Registrar traza.
4.3. Buscar y visualizar Programa de Monitoreo Ambiental.

4.4. Imprimir Programa de Monitoreo Ambiental.
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4.5. Generar reporte.

4.5.1. Imprimir reporte.

5. Gestionar Seguimiento de Acciones Correctivas:
5.1. Crear nuevo registro para el Seguimiento de Acciones Correctivas.
5.2. Registrar datos en el registro para el Seguimiento de Acciones Correctivas.
5.3. Modificar datos en el Seguimiento de Acciones Correctivas.
5.3.1. Registrar traza.
5.4. Buscar y visualizar Seguimiento de Acciones Correctivas.
5.5. Imprimir Seguimiento de Acciones Correctivas.
5.6. Generar reporte.

5.6.1. Imprimir reporte.

6. Gestionar Programa de Informes de Tendencias:
6.1. Crear nuevo Programa de Informes de Tendencias.
6.2. Registrar datos en el Programa de Informes de Tendencias.
6.3. Modificar datos en el Programa de Informes de Tendencias.

6.3.1. Registrar traza.

6.4. Buscar y visualizar Programa de Informes de Tendencias.
6.5. Imprimir Programa de Informes de Tendencias.
6.6. Generar reporte.

6.6.1. Imprimir reporte.

7. Gestionar Registro de Devoluciones:
7.1. Crear nuevo Registro de Devoluciones.
7.2. Modificar datos en el Registro de Devoluciones.
7.2.1. Registrar traza.
7.3. Buscar y visualizar Registro de Devoluciones.
7.4. Imprimir Registro de Devoluciones.
7.5. Generar un reporte.

7.5.1. Imprimir reporte.
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8. Gestionar Registro de Quejas y Reclamaciones:

8.1. Crear nuevo Registro de Quejas y Reclamaciones.

8.2. Modificar datos en el Registro de Quejas y Reclamaciones.
8.2.1. Registrar traza.

8.3. Buscar y Visualizar Registro de Quejas y Reclamaciones.

8.4. Imprimir Registro de Quejas y Reclamaciones.

8.5. Generar reporte.

8.5.1. Imprimir reporte.

9. Gestionar Registro de Reportes de Desviaciones:

10.

11.

9.1. Crear nuevo Registro de Reportes de Desviaciones.

9.2. Modificar datos en el Registro de Reportes de Desviaciones.

9.2.1. Registrar traza.
9.3. Buscar y visualizar Registro de Reportes de Desviaciones.
9.4. Imprimir Registro de Reportes de Desviaciones.
9.5. Generar reporte.

9.5.1. Imprimir reporte.

Gestionar Notificacion de Alerta Rapida:

10.1. Crear nueva Notificacion de Alerta Rapida.

10.2. Modificar datos en la Notificacion de Alerta Rapida.
10.2.1. Registrar traza.

10.3. Buscar y visualizar Notificacion de Alerta Répida.

10.4. Imprimir Notificacion de Alerta Rapida.

10.5. Generar reporte.

10.5.1. Imprimir reporte.

Gestionar Solicitud de Cambio:
11.1. Crear nueva Solicitud de Cambio.
11.2. Modificar datos en la Solicitud de Cambio.

11.2.1. Registrar traza.
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12.

13.

14.

15.

11.3. Buscar y visualizar Solicitud de Cambio.

11.4. Imprimir Solicitud de Cambio.

3.3.2 Requerimientos funcionales: médulo del GD.

Gestionar Solicitud de producto:

12.1. Crear nueva Solicitud de producto.

12.2. Buscar y visualizar Solicitud de producto.

12.3. Modificar datos en la Solicitud producto.
12.3.1. Registrar traza.

12.4. Imprimir Solicitud de producto.

Gestionar Recordatorio de solicitud de material:

13.1. Crear nuevo Recordatorio de solicitud de material.

13.2. Buscar y visualizar Recordatorio de solicitud de material.

13.3. Modificar datos en el Recordatorio de solicitud de material.
13.3.1. Registrar traza.

13.4. Imprimir Recordatorio de solicitud de material.

Gestionar Programa de Estudios Estabilidad:

14.1. Crear nuevo Programa de EE.

14.2. Modificar datos en el Programa de EE.
14.2.1. Registrar traza.

14.2.2. Modificar datos en los Cronogramas de EE asociados al Programa de EE.

14.3. Buscar y visualizar Programa de EE.
14.4. Imprimir Programa de EE.

Gestionar Cronograma de Estudios Estabilidad:

15.1. Crear nuevo Cronograma de EE.

15.2. Modificar datos en el Cronograma de EE.
15.2.1. Registrar traza.

15.3. Buscar y visualizar Cronograma de EE.
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16.

17.

18.

19.

15.4. Imprimir Cronograma de EE.

Gestionar Registro de Descargo de MR:

16.1. Crear nuevo Registro de Descargo de MR.

16.2. Registrar entrega en el Registro de Descargo de MR.

16.3. Modificar datos en el Registro de Descargo de MR.
16.3.1. Registrar traza.

16.4. Buscar y visualizar Registro de Descargo de MR.

16.5. Imprimir Registro de Descargo de MR.

16.6. Generar reporte.

16.6.1. Imprimir reporte.

Gestionar Registro de Salida de documentos de EE:

17.1. Registrar datos en el Registro de Salida de documentos de EE.

17.2. Modificar datos en el Registro de Salida de documentos de EE.

17.2.1. Registrar traza.
17.3. Buscar y visualizar Registro de Salida de documentos de EE.
17.4. Imprimir Registro de Salida de documentos de EE.
17.5. Generar reporte.

17.5.1. Imprimir reporte.

Gestionar Solicitud de Estudio de Estabilidad.

18.1. Crear nueva Solicitud de EE.

18.2. Buscar y visualizar Solicitud de EE.

18.3. Modificar datos en la Solicitud de EE.
18.3.1. Registrar traza.

18.4. Imprimir Solicitud de EE.

Gestionar Disefio de MR:
19.1. Crear nuevo Disefio de MR.
19.2. Modificar datos en el Disefio de MR.
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19.2.1. Registrar traza.
19.3. Buscar y visualizar Disefio de MR.

19.4. Imprimir Disefio de MR.

20. Gestionar Certificado del MR:
20.1. Crear nuevo Certificado del MR.
20.2. Modificar datos en el Certificado del MR.
20.2.1. Registrar traza.
20.3. Buscar y visualizar Certificado del MR.
20.4. Imprimir Certificado del MR.

3.4 Diagrama de casos de uso del sistema a automatizar: SMC.

Mo Conformidades Mejora y control de la
Calidad
™ 7
\.\ !

Gestionar Seguimiento de Acciones
Correctivas
ifrom Actores del Siste..) (from Casos de Uso del Sistema)

Analista
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Diagrama de Casos de Usos de Sistema del Paquete “Mejora y Control de la Calidad”

Gestionar Programa de Informes de

N Tendencias
{from Casos de Uso del Sistema)
— A

Gestionar Programa de Monitoreo
Ambiental
{from Casos de Uso del Sistema)

N

Gestionar Reporte de Limites Analista

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

Gestionar Registro de Reportes de
Desviaciones
{from Casos de Uso del Sistema) i

(

Gestionar Registro de Confrol de
Cambios
{from Casos de Uso del Sistema)

Usuario Registrado

(from Actores del Sistema)

Gestionar Solicitud de cambio

{from Casos de Uso del Sistema)
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Diagrama de Casos de Usos de Sistema del Paquete “No Conformidades”

Gestionar Notificacion de Alerta
Rapida
—7(from Casos de Uso del Sistema)

!

- AN
‘x\"\-\. . - .
Analista x\ Gestionar Registro de Devoluciones
(from Actores del Sistema) HH\ (from Casos de Uso del Sistema)
e
HHHH
T
",
*-\.\,
"\-\.HL\:\E‘:L
; e '\.\
i I
S s
'." !

Gestionar Registro de Quejas y
/ Reclamaciones
S i (from Casos de Uso del Sistema)

Gestionar Registro de Retirada de

Productos del Mercado
(from Casos de Uso del Sistema)
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3.5 Diagrama de casos de uso del sistema a automatizar: GD.

]

Materiales de Referencia (MR) Estudios de Estabilidad (EE)

Diagrama de Casos de Usos de Sistema del Paquete “Materiales de Referencias”

Gestionar Certificado del MR Gestionar Registro de Descargo de

(from Casos de Uso del Sistema}‘{“:x ] MR
H‘x //7 ifrom Casos de Uso del Sistema)
M‘x | ~
F - "\:'é::'
. Analista

. C (from Actores del Siste )
Gestionar Diseno de MR

(from Casos de Uso del Sistema)
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Diagrama de Casos de Usos de Sistema del Paquete “Estudios de Estabilidad”

4 _ ™ ;'JH.. \\':

It\h“l -..lf,' \ - S o p
Gestionar Programa de Estudios Gestionar Cronograma de Estudios  Gestionar Solicitud de Estudio de
Estabilidad Estabilidad Estabilidad

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

(from Casos de Uso del Sistema)
[\

4 ™
x _..,f'l'“{“———________ .
Gestionar Recordatorio de solicitud ,f‘f
de material 7
(from Casos de Uso del Sistema) ,f’ Analisia Usuario
f"f | (from Actorss del Sistema) (from Actores del Sistema)
& |
:f"'. . Y II
I'\ J,.r"l | III
- V.
Gestionar Solicitud de producto ( \
\ Y,

(from Casos de Uso del Sistema)
Gestionar Registro de Salida de

documentos de EE
{from Casos de Uso del Sistema)
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3.6 Definicion de los requisitos no funcionales.
Los requerimientos no funcionales son propiedades o cualidades que el producto debe tener.

e Apariencia o interfaz externa.

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

e Usabilidad.

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

¢ Rendimiento.

Los tiempos de respuestas deben ser rapidos al igual que la velocidad de procesamiento de la
informacion.

e Soporte.

Se requiere de la instalacién de un servidor Web que interprete codigo PHP 5 o superior.

Las computadoras clientes requeriran de un navegador capaz de interpretar cédigo JavaScript.

e Portabilidad.

El sistema podréa ser usado sobre los sistemas operativos Windows y Linux.

e Seguridad.

Se debe garantizar que la informacién sensible s6lo pueda ser vista por los usuarios con el nivel de
acceso adecuado y que las funcionalidades del sistema se muestren de acuerdo al usuario que esté
activo.

El sistema debe contar con proteccion contra acciones no autorizadas o que puedan afectar la integridad
de los datos; y con un registro de trazas de los documentos modificados por los usuarios, para garantizar
el control de las operaciones de este tipo.

Se podra acceder a algunas funcionalidades del sistema desde cualquier computadora personal que esté
fuera del CIGB.

e Politicos-culturales.

El idioma que se emplearéa en la aplicacion sera el espafiol.

El sistema tendra logotipos e imagenes en correspondencia con el caracter cientifico y profesional del
CIGB.

64



Capitulo 3: Requisitos

Algun cambio que se desee realizar en la aplicacion, sera tramitado por la direccion del proyecto por parte
del CIGB y canalizado por los directivos de Produccién de la UCI.

e Legales.

El sistema se dara a conocer a todos los trabajadores de la Direcciéon de Calidad como la herramienta
para gestionar la informacion de cada uno de los grupos y laboratorios.

Se estara usando para el desarrollo de la aplicacion herramientas de software libre con licencia GNU/GPL.
e Confiabilidad.

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

El sistema validard la entrada de datos para evitar entradas inadecuadas.

e Software.

Se debera disponer, para instalar la aplicacién, del Sistema Operativo Windows 98 o superior, o cualquier
distribucién de Linux. Las computadoras clientes de los usuarios accederan al sistema usando uno de los
siguientes navegadores: Internet Explorer 5.5 o superior, Netscape, Mozilla 1.7 o superior o FireFox 0.9.3
0 superior.

Para el servidor de la aplicacion el sistema operativo recomendado es Windows Server 2003 o superior o
Linux.

Se debe instalar un servidor Web Apache 1.3 o superior.

e Hardware.

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

e Restricciones en el disefio y laimplementacion.

La l6gica de presentacidon constituira una capa independiente de la l6gica de negocio, centrando su
funcion en la interfaz de usuario y validaciones de los datos de entrada.

Se utilizardn herramientas de desarrollo que garanticen la calidad de todo el ciclo de desarrollo del
producto.

Se usara el lenguaje de programacién PHP 5y el gestor de bases de datos PostgreSQL.
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3.7 Descripcion de los casos de uso del médulo: SMC.

En este epigrafe se presentan las descripciones textuales resumidas y sélo extendida la del caso de uso

“Gestionar Registro de Reportes de Desviaciones” como ejemplo.

3.7.1 Gestionar Registro de Control de Cambios.

Nombre del Caso de Uso Gestionar Registro de Control de Cambios.
Actores Analista (Inicia)
Propésito Crear Registro de Control de Cambios para (como su nombre lo

indica) registrar todos los cambios que se realicen en la direccion
de calidad, modificar datos, imprimir y generar reportes segun el

interés que tenga el analista.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el analista va a realizar alguna de
las siguientes operaciones relacionadas con la gestion del Registro

de Control de Cambios:

e Crear nuevo Registro de Control de Cambios.
e Registrar datos en el Registro de Control de Cambios.
e Buscar y visualizar Registro de Control de Cambios.

e Generar reporte.

El sistema le muestra la interfaz correspondiente segun su solicitud

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

se ejecuta alguna de las acciones solicitadas.

Referencias 2.1,2.2,23,231,24,25,25.1.
Precondiciones Que el analista se haya autentificado en la aplicacion.
Poscondiciones El sistema crea el Registro de Control de Cambios para

(como su nombre lo indica) registrar todos los cambios
gue se realicen en la direccion de calidad, modifica
datos, imprime y genera reportes segun el interés que

tenga el analista.

Requerimientos especiales -
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3.7.2 Gestionar Reporte de Limites.

Nombre del Caso de Uso Gestionar Reporte de Limites.

Actores Analista (Inicia)

Propésito Crear reporte de limites para conocer los resultados que estan
fuera de limites establecidos, registrar, buscar, visualizar, imprimir y
generar reportes de los mismos e imprimirlos.

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

las siguientes operaciones relacionadas con la gestion del Reporte

de Limites:

e Crear nuevo Reporte de Limites.
o Registrar datos en el Reporte de Limites.
e Buscary visualizar Reporte de Limites.

e Generar reporte.

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

se ejecuta alguna de las acciones solicitadas.

Referencias

3.1,3.2,3.3,3.3.1, 3.4, 3.5, 3.6,3.6.1.

Precondiciones

El analista tiene que haberse autentificado en la

aplicacion.

Poscondiciones

El sistema crea el Reporte de Limites para conocer los
resultados que estan fuera de limites establecidos,
registra, busca, visualiza, imprime y genera reportes de

los mismos y los imprime.

Requerimientos especiales -

3.7.3 Gestionar Programa de Monitoreo Ambiental

Nombre del Caso de Uso Gestionar Programa de Monitoreo Ambiental

Actores

Analista (Inicia)
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Propdésito Crear nuevo programa de monitoreo ambiental, modificar e imprimir

el programa, generar reporte del programa e imprimirlo.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el analista va a realizar alguna de
las siguientes operaciones relacionadas con la gestion del

Programa de Monitoreo Ambiental:

e Crear nuevo Programa de Monitoreo Ambiental.
e Buscar y visualizar Programa de Monitoreo Ambiental.

e Generar reporte.

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

se ejecuta alguna de las acciones solicitadas.

Referencias 41,4.2,4.2.1,4.3,4.4,4.5,45.1.
Precondiciones El analista se haya autentificado en la aplicacion.
Poscondiciones El sistema crea nuevo Programa de Monitoreo

Ambiental, modifica e imprime el programa, genera

reporte del programa e imprime.

Requerimientos especiales -

3.7.4 Seguimiento de Acciones Correctivas.

Nombre del Caso de Uso Gestionar Seguimiento de Acciones Correctivas.
Actores Analista (Inicia)
Propoésito Crear el registro para el Seguimiento de Acciones Correctivas,

buscar, visualizar, imprimir, modificar datos del Seguimiento de

Acciones Correctivas existente y generar reportes.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el analista va a realizar alguna de
las siguientes operaciones relacionadas con la gestion del

Seguimiento de Acciones Correctivas:

e Crear nuevo registro para el Seguimiento de Acciones
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Correctivas.
e Registrar datos en el Seguimiento de Acciones Correctivas.
e Buscar y visualizar Seguimiento de Acciones Correctivas.
e Generar reporte.
El sistema le muestra la interfaz correspondiente segun su solicitud
y ejecuta las acciones necesarias. El caso de uso finaliza cuando

se ejecuta alguna de las acciones solicitadas.

Referencias 5.1,5.2,5.3,53.1,54,55,5.6,5.6.1.
Precondiciones Que el analista se haya autentificado en la aplicacion.
Poscondiciones El sistema crea el nuevo registro de Seguimiento de

Acciones Correctivas, busca, visualiza, imprime,
modifica datos del registro de Seguimiento de Acciones

Correctivas existente y genera reportes.

Requerimientos especiales -

3.7.5 Gestionar Programa de Informes de Tendencias

Nombre del Caso de Uso Gestionar Programa de Informes de Tendencias.
Actores Analista (Inicia)
Propdésito Crear Programa de Informes de Tendencias modificar datos,

imprimir, generar reportes segun el interés que tenga el analista.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el analista va a realizar alguna de
las siguientes operaciones relacionadas con la gestion del

Programa de Informes de Tendencias:

e Crear nuevo Programa de Informes de Tendencias.

e Registrar datos en el Programa de Informes de
Tendencias.

e Buscar y visualizar Programa de Informes de Tendencias.

e Generar reporte.

El sistema le muestra la interfaz correspondiente segin su
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solicitud y ejecuta las acciones necesarias. El caso de uso

finaliza cuando se ejecuta alguna de las acciones solicitadas.

Referencias

6.1,6.2,6.3,6.3.1,6.4,6.4.1,6.5, 6.6, 6.6.1.

Precondiciones

Que el analista se haya autentificado en la aplicacion.

Poscondiciones

El sistema crea el Programa de Informes de
Tendencias, modifica datos, imprime y genera reportes

seguln el interés que tenga el analista.

Requerimientos especiales -

3.7.6 Gestionar Registro de Reportes de Desviaciones

Nombre del Caso de Uso Gestionar Registro de Reportes de Desviaciones

Actores

Analista (Inicia)

Propésito Crear Registro de Reportes de Desviaciones, registrar, buscar,
visualizar, imprimir modificar datos en el Registro de Reportes de
Desviaciones existente y generar reportes.

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

las siguientes operaciones relacionadas con la gestion del Registro
de Reportes de Desviaciones:

e Crear Registro de Reportes de Desviaciones.

e Buscar y visualizar Registro de Reportes de Desviaciones.

e Generar reporte.

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

se ejecuta alguna de las acciones solicitadas.

Referencias

9.1,9.2,9.2.1,9.3, 9.4,9.5,9.5.1.

Precondiciones

Que el analista se haya autentificado en la aplicacion.

Poscondiciones

El sistema crea el Registro de Reportes de
Desviaciones, registra, busca, visualiza, imprime vy

modifica datos en el Registro de Reportes de

Desviaciones existente y genera reportes del mismo
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segun los criterios indicados por el analista.

Requerimientos especiales

Flujo normal de los eventos

Accion del actor

Respuesta del Sistema

1. El analista desea realizar una de las | 2. El sistema, en dependencia de la

siguientes operaciones:

operacion que solicita realizar, hace lo

e Crear Registro de Reportes de | siguiente:

Desviaciones.

e Si decide crear un nuevo registro, ir

e Buscar y visualizar Registro de a Seccion “Crear Registro de

Reportes de Desviaciones.

e Generar reporte.

Reportes de Desviaciones”.

e Si decide buscar algun registro, ir a
la Seccion “Buscar y visualizar
Registro de Reportes de
Desviaciones”.

e Si decide generar reporte, ir a la

Seccidn “Generar reporte”.

Seccidn “Crear Registro de Reportes de Desviaciones”

Accion del actor

Respuesta del Sistema

1. Muestra la interfaz para crear el nuevo

Registro de Reportes de Desviaciones.

2. El analista inserta los datos en el registro | 3. El sistema verifica que los datos

para que sea creado:

Folio.

Producto.

Cadigo del SIC-0097.
Fecha de notificacion.
Etapa.

No. lote.

Descripcion de la desviacion.

Indica crear registro.

necesarios han sido introducidos.

e Producto.

4. El sistema crea el registro.
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5. El sistema muestra el registro creado y
brinda la posibilidad de imprimirlo y/o

modificarlo.

6. El analista indica cudl de las siguientes
operaciones realizar:
e Imprimir registro.

e Modificar registro.

7. El sistema en correspondencia a lo que
haya escogido el analista realiza lo
siguientes:

e Si decide imprimir, el sistema
imprime el registro brindando la
posibilidad de hacerlo en formato
Word.

¢ Sj decide modificar, va a la seccién
“Modificar datos en el Registro de

Reportes de Desviaciones”

Flujo alterno Seccion “Crear Registro de Reportes de Desviaciones”

Accion del actor

Respuesta del Sistema

2.1. Si el analista no inserta los datos, sale

de la seccion.

3.1. Si los campos necesarios no tienen
valor, el sistema muestra el siguiente
mensaje “Datos insuficientes para crear el

registro”.

6.1. Si el analista no escoge ninguna de las

opciones brindadas, sale de la seccion.

Prototipo Ver anexo 8.1.

Seccién “Modificar datos en el Registro de Reportes de Desviaciones”

Accion del actor

Respuesta del Sistema

1. ElI sistema muestra la interfaz
correspondiente a la modificacion de los

datos en el registro.

2. El analista realiza los cambios necesarios

y/o actualizaciones pertinentes.

3. El sistema verifica que los campos

necesarios estén llenos.

4. El sistema actualiza la informacion en la
BD.
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5. Se actualiza en el registro de trazas.

6. El sistema muestra el registro modificado
y brinda la posibilidad de imprimirlo y/o

modificarlo

7. El analista indica la operacion que desea
realizar:
e Imprimir registro.

e Modificar registro.

8. El sistema en correspondencia con la

operacion que escogio el analista realizar lo

siguiente:
e Si decide imprimir, el sistema
imprime el registro dando la

posibilidad de hacerlo en formato
Word.

e Sj decide modificar, va a la accién
1.

Flujo alterno Seccion “Modificar datos en el Registro de Reportes de Desviaciones”

Accion del actor

Respuesta del Sistema

2.1. Si el analista no desea modificar los

datos, sale de la seccién.

3.1. El sistema muestra un mensaje de

error, para que sean llenado los datos

correctamente.

7.1. Si el analista no desea realizar ninguna

de las opciones brindadas, sale de la
seccion.
Prototipo Ver anexo 8.2.

Seccidn “Buscar y visualizar Registro de Reportes de Desviaciones”

Accion del actor

Respuesta del Sistema

1. El

correspondiente a la blsqueda del o los

sistema muestra la interfaz
Registros de Reportes de Desviaciones.

e Producto: Este campo muestra el
listado de los productos que tienen

alguna desviacion.

2. El analista selecciona e introduce el (los)

3. El sistema verifica que ha sido
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dato (s) que le permitiran la basqueda del

registro.
e FEtapa.
e Producto.

Indica buscar el registro.

introducido o seleccionado al menos uno

de los pardmetros para realizar la

busqueda.

4. El sistema realiza la busqueda del

registro.

5. El sistema muestra un listado con el
resultado de la blsqueda en una tabla que
contiene los siguientes campos.

e Producto.

¢ Fecha de notificacion.

o Coddigo del SIC-0097.
Brinda la posibilidad de visualizar los

registros encontrados.

6. El analista selecciona el documento que

desea visualizar.

7. ElI sistema muestra el registro

seleccionado en una nueva interfaz vy
brinda

la posibilidad de imprimirlo y/o

modificarlo.

8. El

siguientes operaciones realizar:

analista selecciona cuales de las

e Imprimir registro.

e Modificar registro.

9. El sistema en correspondencia con la

operacion escogida por el analista realiza lo

siguiente:
e Si decide imprimir, el sistema
imprime el registro y brinda la

posibilidad de hacerlo en formato
Word.

e Sj decide modificar, va a la seccién
“Modificar datos en el Registro de

Reportes de Desviaciones”

Flujo alterno Seccion “Buscar y visualizar Registro de Reportes de Desviaciones”
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Accion del actor

Respuesta del Sistema

2.1. Si el analista no selecciona o inserta los
parametros para realizar la blusqueda, sale

de la seccion.

3.1. Si no ha sido introducido al menos un
parametro para realizar la busqueda, el
sistema muestra el siguiente mensaje de
error “Debe introducir al menos un

parametro para realizar la busqueda”

6.1. Si el analista no desea visualizar
ninguno de los registros mostrados, sale de

la seccion.

7.1. Si el analista no desea realizar ninguna
de las opciones brindadas, sale de la

seccion.

Prototipo Ver anexo 8.3y 8.4.

Seccion “Generar reporte”

Accion del actor

Respuesta del Sistema

1. ElI sistema muestra la interfaz
correspondiente a la generacién de

reportes.

2. El analista introduce los parametros
necesarios para generar el reporte:
¢ Fecha de notificacion. (Fecha Inicio y
Fecha Final)
o Etapa.
El analista indica los campos que desean
que se muestren en el reporte:
e Todos.
e Producto.
e Descripcién de la desviacion.
e Cadigo del SIC-0097.
Indica generar el reporte.

3. El sistema verifica que han sido
introducidos al menos uno de los datos
necesarios para generar el reporte del

registro.

4. El sistema genera el reporte.
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5. El sistema muestra en una nueva
interfaz el reporte generado y brinda la

posibilidad de imprimirlo.

6. El analista confirma la impresion del | 7. Imprime el reporte.

reporte obtenido.

Flujo Alterno Seccién “Generar reporte”

Accién del actor Respuesta del Sistema
2.1. Si el analista no indica los parametros | 3.1. Si falta al menos un dato para generar

para realizar el reporte, sale de la seccion. el reporte el sistema muestra el siguiente
mensaje “Necesita introducir al menos un

dato para generar el reporte”.

7.1. Si el analista no desea imprimir el

reporte, sale de la seccion.

Prototipo Ver anexo 8.5.

3.8 Descripcidn de los casos de uso del médulo: GD.

En este epigrafe se presentan las descripciones textuales resumidas y sélo extendida la del caso de uso

“Gestionar Solicitud de producto” como ejemplo.

3.8.1 Gestionar Solicitud de producto.

Nombre del Caso de Uso Gestionar Solicitud de producto.
Actores Analista (inicia).
Propdsito Crear una solicitud de producto, buscar, visualizar, imprimir,

modificar los datos de una solicitud de producto existente.

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

e Crear nueva Solicitud de producto.

e Buscar y visualizar Solicitud de producto.

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

se emite el resultado de la operacidn solicitada.

Referencias

12.1,12.2,12.3,12.3.1, 12.4.

Precondiciones

Que el Analista se haya autenticado en la aplicacion.

Poscondiciones

El sistema crea la Solicitud de producto, modifica datos,
imprime, busca y visualiza datos de alguna Solicitud de

producto existente.

Requerimientos especiales -

Flujo normal de los eventos

Accion del actor

Respuesta del Sistema

1. El analista quiere realizar una de las
siguientes operaciones:

e Crear nueva Solicitud de producto.
Solicitud de

e Buscar y visualizar

producto.

2. El

operacién que solicita realizar, hace lo

sistema, en dependencia de la

siguiente:

e Si decide crear nueva solicitud de
producto, ir a Seccion “Crear nueva
Solicitud de producto”.

e Si decide buscar y visualizar una
Solicitud de producto, ir a la Seccion
“Buscar y visualizar una Solicitud

de producto”.

Seccion “Crear nueva

Solicitud de producto”

Accion del actor

Respuesta del Sistema

1. Muestra la interfaz correspondiente para
la creacion de una nueva Solicitud de
producto.

e El campo “Producto” contiene todos
los valores del campo “Nombre” de
los SIC-0033, SIC-0034 y SIC-0006
(NUmeros de Partes para Producto
Intermedio, Producto terminado y

Diagnosticadores).
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El campo “Fecha de solicitud”
muestra la fecha del sistema y da la
posibilidad de proporcionar otra

fecha.

2. El analista provee los datos para crear la

nueva Solicitud de producto:

Fecha de solicitud.

# solicitud.

Solicita la direccion de.
Departamento.
Producto.
Presentacién.  (Este

puede tener varios valores).

parametro

U.M. (Este parametro puede tener
varios valores y la cantidad de
valores tiene que ser igual a la
cantidad de wvalores que se
proporcionan en el campo
“Presentacion”).

Cantidad. (Este pardmetro puede
tener varios valores y la cantidad de
valores tiene que ser igual a la
cantidad de wvalores que se
proporcionan en el campo
“Presentacion”).

Destino.

Observaciones.

Solicitado por.

Cargo del solicitante.

Fecha de realizacion.
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e Autorizado por.
e Cargo del que autoriza.
e Terminado.
El analista solicita crear la Solicitud de

producto.

3. Al campo “Cantidad-Recibida” le asigna
el valor de “0". Este campo contiene un
valor para cada valor indicado en el campo

“Presentacion”.

4. Verifica que el parametro “Terminado”

esta seleccionado.

5. Verifica que los siguientes campos
tengan valor:

e Solicita la direccion de.

e Departamento.

e Producto.

e Presentacion.

e UM.

e Cantidad.

e Destino.

e Solicitado por.

e Cargo del solicitante.

e Fecha de realizacion.

6. Al campo “Estado” le asigna el valor de

“Terminado”.

7. Crea la Solicitud de producto.

8. Muestra una interfaz con la solicitud de
producto creada y da la posibilidad de

imprimirla y modificarla.

9. El analista selecciona una de las

10. En dependencia de la opcion que
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siguientes opciones:
e Imprimir solicitud.

¢ Modificar solicitud.

solicita realizar, hace lo siguiente:
e Si decide imprimir la Solicitud de
producto el sistema la imprime.
e Si decide modificar la solicitud de
producto, va a la Seccion “Modificar

datos en la Solicitud de producto”.

Flujos alternos Seccién “Crear

nueva Solicitud de producto”

Accion del actor

Respuesta del Sistema

2.1. El analista no desea proveer los datos

y sale de la seccion.

41. Si el

seleccionado le asigna al campo “Estado” el

campo “Terminado” no esta

valor de “No Terminado”.

4.2. Va a la acciéon 7 de la Seccion “Crear

nueva Solicitud de producto”.

5.1. Si alguno de los campos “Solicita la
direccion de, Departamento,

U.M, Cantidad,

Producto,
Presentacion, Destino,
Solicitado por, Cargo del solicitante y Fecha
de realizacién” no tienen valor entonces
sefiala el o los campos que faltan por llenar

para poder terminar la solicitud de producto.

9.1. El analista no desea realizar ninguna
de las opciones mostradas y sale de la

seccion.

Prototipo Ver anexo 9.1.

Seccion “Buscar y visualizar Solicitud de producto”

Accion del actor

Respuesta del Sistema

1. Muestra la interfaz correspondiente a la
busqueda de la Solicitud de producto.

e ElI campo “Nombre del producto”
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debe contener los valores del
campo “Producto” de la solicitud de
producto existente en la BD, en
caso de que se repitan los valores
del campo “producto” no repetirlos
en el campo “Nombre del producto”.
También da la posibilidad de indicar

todos los productos.

2. El analista provee el o los parametros

para la blusqueda de la Solicitud de
producto.

e Nombre del producto.

e Periodo de tiempo de realizacién
(Fecha Inicial y Fecha final).

e #de solicitud.

e Rango de # de solicitud.

e Estado de la solicitud (Satisfecha,
Terminada, No Terminada,
Aprobada y Rechazada).

e Todas la Solicitudes de productos
existentes.

El analista solicita buscar las solicitudes de
producto que cumplan con los parametros

indicados.

3. Verifica que al menos un campo tenga
valor.

4. Busca las solicitudes de producto que

cumplan con los parametros introducidos.

5. Muestra el resultado de la busqueda

ordenado por el campo “Fecha de

realizacion” en una tabla. La tabla muestra
“Fecha de

los parametros “Producto”,
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realizacion” y “#solicitud”. Da la posibilidad
de visualizar las solicitudes de producto

encontradas.

6. El analista selecciona la Solicitud de

producto que desea visualizar.

7. Muestra los datos de la Solicitud de
producto en una nueva interfaz y da la
posibilidad de imprimirla, modificarla,
enviarla y crear un Recordatorio de solicitud

de producto.

8. El analista selecciona una de las
siguientes opciones:

e Imprimir solicitud.

e Enviar solicitud.

e Modificar solicitud.

e Crear recordatorio.

9. En dependencia de la opcién que solicita
realizar, hace lo siguiente:

e Si decide imprimir la Solicitud de
producto el sistema la imprime.

e Si decide modificar la Solicitud de
producto y el campo “Estado” tiene
el valor de “Terminado”, “No

Terminado”, “Aprobado” o “Enviado”

se va a la Seccién “Modificar datos

en la Solicitud de producto”.
e Si

producto y el campo “Estado” tiene

decide enviar la Solicitud de
valor de “Aprobado” entonces la

envia y le asigna el valor de
“Enviado” al campo “Estado”.

e Si decide crear un recordatorio y el
campo “Estado” tiene el valor de
“Enviado”, se va a la accién 2,

seccion “Crear nuevo recordatorio

de solicitud de material” del CU
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“Gestionar Recordatorio de solicitud

de material”.

Flujos alternos Seccién “Buscar y visualizar Solicitud de producto”

Accion del actor

Respuesta del Sistema

2.1. El analista no desea realizar la
blusqueda de la Solicitud de producto y sale

de la seccion.

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

realizar la busqueda”.

4.1. Si no encuentra ninguna Solicitud de
producto que cumpla con los parametros
indicados entonces muestra un mensaje,

“No existe el documento solicitado”.

6.1. El analista no desea visualizar ninguna

Solicitud de producto y sale de la seccion.

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

seccion.

9.1.
e Si el analista decidi6 modificar la
Solicitud de producto y el campo
valor de

“Estado” no tiene el

“Terminado”, “No Terminado”,
“Aprobado” o “Enviado” emite un
mensaje de error, “Esta Solicitud de
producto no se puede modificar
porgue ya esta satisfecha”.

e Si el analista decidi6 enviar la
solicitud y el campo “Estado” no
tiene valor de “Aprobado” emite un
mensaje de error, “Esta Solicitud de
producto no se puede enviar porque
no esta aprobada”.

e Si decide crear un recordatorio y el

campo “Estado” no tiene el valor de
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“Enviado”, emite un mensaje de

error, “Para esta Solicitud de
producto no se puede crear un
recordatorio porque no se ha

enviado la Solicitud de producto”.

Prototipo

Ver anexo 9.2 y anexo 9.3.

Seccién “Modificar datos en la Solicitud de producto”

Accion del actor

Respuesta del Sistema

1. Muestra la Solicitud de producto
seleccionada lista para modificar.

e EI campo “Producto” muestra su
valor y ademas contiene todos los
valores del campo “Nombre” de los
SIC-0033, SIC-0034 y SIC-0006
(Numeros de Partes para Producto
Intermedio, Producto terminado y

Diagnosticadores).

2. El analista provee los datos a modificar y
solicita modificar la Solicitud de producto.

3. Verifica que el campo “Terminado” esti

seleccionado.

4. Verifica que los siguientes campos
tengan valor:

e Solicita la direccion de.

e Departamento.

e Producto.

e Presentacion.

e U.M.
e Cantidad.
e Destino.

e Solicitado por.

e Cargo del solicitante.
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e Fecha de realizacion.

5. Al campo “Estado” le asigna el valor de

“Terminado”.

6. Actualiza en la base de datos los

cambios realizados.

7. Actualiza registro de trazas.

8. Muestra en una interfaz la Solicitud de
producto modificada y da la posibilidad de

imprimirla, modificarla y enviarla.

9. El analista selecciona una de las

siguientes opciones:
e Imprimir solicitud.

¢ Modificar solicitud.

10. En dependencia de la opciéon que
solicita realizar, hace lo siguiente:
e Si decide imprimir la Solicitud de
producto el sistema la imprime.
e Si decide modificar la Solicitud de

producto, va a la accion 1.

Flujos alternos Seccién “Maodificar

datos en la Solicitud de producto”

Accion del actor

Respuesta del Sistema

2.1. El analista no desea modificar

Solicitud de producto y sale de la seccién.

la

3.1. Si el campo “Terminado” no esta
seleccionado le asigna al campo “Estado” el

valor de “No Terminado”.

3.2. Va a la accién 6 de la Seccién
“Modificar datos en la Solicitud de

producto”.

4.1. Si alguno los campos “Solicita la
direccion de, Departamento, Producto,
Presentacién, U.M, Cantidad, Destino,
Solicitado por, Cargo del solicitante y Fecha
de realizacion” no tienen valor entonces

sefala el o los campos que faltan por llenar
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para poder terminar la Solicitud de

producto.

9.1. El analista no desea realizar ninguna

de las opciones mostradas y sale de la

seccion.

Prototipo

Ver anexo 9.4.

3.8.2 Gestionar el Recordatorio de solicitud de material.

Nombre del Caso de Uso Gestionar Recordatorio de solicitud de material.

Actores Analista (inicia).

Propdsito Crear nuevo Recordatorio de solicitud de material, buscar,
visualizar, imprimir, enviar y modificar los datos de un Recordatorio
de solicitud de material existente.

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

las siguientes operaciones relacionadas con la gestion del
Recordatorio de solicitud de material:
e Crear nuevo Recordatorio de solicitud de material.

e Buscar y visualizar Recordatorio de solicitud de material.

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

se emite el resultado de la operacidn solicitada.

Referencias

13.1,13.2,13.3, 13.3.1, 13.4.

Precondiciones

Que el Analista se haya autenticado en la aplicacion.

Poscondiciones

El sistema crea el nuevo Recordatorio de solicitud de
material, modifica datos, imprime, envia, busca y
visualiza datos de algun Recordatorio de solicitud de

material.

Requerimientos especiales -

3.8.3 Gestionar el Programa de EE.
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Nombre del Caso de Uso Gestionar Programa de EE.

Actores

Analista (inicia).

Propdsito Crear nuevo Programa de EE (SIC-0892) para un Estudio de
Estabilidad, buscar, visualizar, imprimir y modificar los datos de un
Programa de EE existente.

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

las siguientes operaciones relacionadas con la gestion del
Programa de EE:
e Crear nuevo Programa de EE.

e Buscar y visualizar Programa de EE.

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

se emite el resultado de la operacidn solicitada.

Referencias

14.1,14.2,14.2.1, 14.2.2, 14.3, 14.4.

Precondiciones

Que el Analista se haya autenticado en la aplicacion.

Poscondiciones

El sistema crea el nuevo Programa de EE, modifica
datos, imprime, busca y visualiza datos de algun

Programa de EE existente.

Requerimientos especiales -

3.8.4 Gestionar Cronograma de EE.

Nombre del Caso de Uso Gestionar el Cronograma de EE.

Actores Analista (inicia).

Propdésito Crear nuevo Cronograma de EE (SIC-0893) para un Estudio de
Estabilidad, buscar, visualizar, imprimir y modificar los datos de un
Cronograma de EE existente.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el analista va a realizar alguna de
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las siguientes operaciones relacionadas con la gestion del
Cronograma de EE:
e Crear nuevo Cronograma de EE.

e Buscar y visualizar Cronograma de EE.

El sistema le muestra la interfaz correspondiente seglin su
solicitud y ejecuta las acciones necesarias. El caso de uso finaliza

cuando se emite el resultado de la operacién solicitada.

Referencias 15.1, 15.2, 15.2.1, 15.2.2, 15.3, 15.4.
Precondiciones Que el Analista se haya autenticado en la aplicacion.
Poscondiciones El sistema crea el nuevo Cronograma de EE, modifica

datos, imprime, busca y visualiza datos de algun

Cronograma de EE existente.

Requerimientos especiales -

Prototipo

3.9. Conclusiones.

Se identificaron los requerimientos funcionales, requerimientos no funcionales del sistema, actores y
casos de uso del sistema. Se realiz6 el diagrama de casos de uso del sistema, mostrando la relacion entre
los casos de uso y los actores del sistema. Se describieron los casos de uso definidos y se elaboraron los

prototipos de los casos de uso descritos.
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CONCLUSIONES

e Se realizo el analisis de los procesos que se desarrollan en la SMC y el GD, logrando una

familiarizacién completa con los mismos.

e Se identificaron las funcionalidades de los procesos mas criticos de los médulos de la SMC y del
GD.
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Recomendaciones

RECOMENDACIONES

e Se continde el analisis, disefio y posterior implementacion del Sistema para la Gestion de
Informacioén de los Laboratorios de la Direccion de Calidad del CIGB.

e Se use RUP como guia de desarrollo de software y como lenguaje de notacién UML, para modelar
los artefactos a realizar en los siguientes flujos de trabajo definidos por este proceso de desarrollo.

e Se use para modelar los artefactos de los demas flujos de trabajo la herramienta CASE Visual
Paradigm porque es de interés para la facultad emigrar al Sistema Operativo Linux.

e Se mantenga la activa vinculacion de los directivos de la Direccién de Calidad del CIGB y los
usuarios finales del LIMS con los desarrolladores, para el correcto levantamiento de los

requerimientos funcionales.
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ANEXOS

Anexo 1. Organigrama del Departamento de Calidad del CIGB.
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Anexo 2. Vista general de XP.
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Anexo 3. Vista general de FDD.

CO.“‘"‘FQhEh‘f"{ CUMFoheu-d'{

ree.i_uencer

A

Features Feature featere featuie
List

Anexo 4. Fases e Iteraciones de RUP.

Phases
Disciplines || Inception|| FElaboration || construction | Transition |

Business Modeling
Reqguirements

Analysis & Design

Implementation e e i e
Deployment e,

Configuration
& Change Mgrt

Praject Management

|

-
Environment e .-—— -
Elab Const || Const | Const ||Trun ||11-an
i ||H'“' #ll | #2” #1 " #2 I N #1 2

Iterations

Anexo 5. Fases e hitos en RUP.

S W e— —

WVision de FPrototipo de Capacidad Liberacidn
los Objetivos la Arquitectura Operacional del Producto
Inicial

tiermpo
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Anexo 6. Representacion grafica del Lenguaje de Modelado.

UmML
Mudem* e

Anexo 6. Artefactos a realizar.

Q

g B

Glosario del Modelo de Casos de Modelo de
Procesos dal Negocio MNegocio Uso del Negocio Analisis del Negocio

g <@ T 22 QO &

Disefador

il

c s 1) Realizacidn Entidad del Trabajador
e dﬁe;ocis: Actor del de Caso de Uso Megocio del Megocio
Ne o Negocio del Negocio
[ 7 2 —
: S
Analista
del Glosario cr;‘:;;d;sn
MNegocio
E Caso de Uso Especificacién de los Paquete de Requerimientos
Especificador Requerimientos .
de Requerimientos

Casos de Uso

del Software
del Software

Q

Arquitecto Descripcion de

2 Disefador Prototipo de
la Arquitectura Interfaz de Usuario Interfaz de Usuario
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Anexo 8. Prototipos no funcionales del CUS Gestionar Registro de Reportes
de Desviaciones.

Anexo 8.1. Crear Registro de Reportes de Desviaciones.

SIC-0851
Edicién 03

PPO 4.10.122.96
Folio:

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA
DIRECCION DE CALIDAD

REGISTRO DE REPORTES DE DESVIACIONES

Producto:
Codigo Fecha de i I
$IC-0097 Notificacién Etapa No. fote Descripcion de la Desviacion
| | | | 2
=
| | | | B
/|
Adicionar Desviacidnz» |
Cancelar | Crear |

Anexo 8.2. Modificar Registro de Reportes de Desviaciones.

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA SIC-0851 [FPA4.70.122.96
DIRECCION DE CALIDAD Edicion 03 |Folio:
REGISTRO DE REPORTES DE DESVIACIONES
Producto: |——
Codigo Fecha de i g :
SIC-0097 Notificacion Etapa No. lote Descripeion de la Desviacion
— | — = e | — -
____________________________ ﬂ
— | — = — | [ E
_____________________________ ‘:I

Adicionar Deswviacion®» I

Cancelar |

Modificar |
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Anexo 8.3. Buscar Registro de Reportes de Desviaciones.

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA

DIRECCION DE CALIDAD
REGISTRO DE REPORTE DE DESVIACIONES
BUSCAR
Producto; —Selecciﬂne—_ﬁ Etapa: I
Cancelar | Buscar I
Codigo/SIC-0097 Fecha de Natificacion Producto

Yisualizar

Anexo 8.4. Visualizar Registro de Reportes de Desviaciones.

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA SiC-0851 | PPO 4.10.122.96
DIRECCION DE CALIDAD Edicion 03 _|Folio: ----
REGISTRQ DE REPORTES DE DESVIACIONES
Producto:  |-------
Cédigo Fecha de i o, Ty
SIC-0097 Notificacion Etapa No. lote Descripcion de la Desviacion

Cancelar Irnprimir Modificar
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Anexo 8.5. Generar reportes.

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA
DIRECCION DE CALIDAD

REGISTRO DE REPORTES DE DESVIACIONES

Generar Reporte

Pardmetros para la generacian del reporte

Fecha Inicio: I

Fecha de notificacian: Etapa: I

Fecha Final: |

Pardmetros a mostrar en el reporte del Registro de Control de Cambios

™ Todos T Descripcitn de 1a desviacian.

[T Cadigo del SIC-0097 I Producto.

Cancelar

Generar reporte

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA

DIRECCION DE CALIDAD

REGISTRO DE REPORTES DE DESVIACIONES

Reporte

Irnprirmir !
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Anexo 9. Prototipos no funcionales del CUS Gestionar Solicitud de producto.

Anexo 9.1. Crear Solicitud de Producto.

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA SDF-018 IT39.008
SOLICITUD DE PRODUCTO A FORMULACION Y ENVASE Edicién 01 Pag.

Fecha de solicitud: I o solicitud l

Solicita Iz direccion de: | |

Departamenta: |

Se solicita Ia entrega del producto | Selecionar Producto ¥| con as especificaciones gue se detallan a continuacion:

Presentacion UM, Cantidad
Adicionar>>
Destino:
Observaciones:
=
I
Salicitada par | Firma
Cargn | Fecha: |
Autorizado por: | Firma:
Cargo: | Fecha: |

™ Terminado

Canu:elarl Crearl
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Anexo 9.2 Buscar Solicitud de Producto.

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA
DIRECCION DE CALIDAD
SOLICITUD DE PRODUCTO A FORMULACION Y ENVASE

BUSCAR

Mombre del producto: |Se|eu:u:ionar Producto x|

Fecha Inicial!
Fecha Final|

Periodo de tiempo de realizacion:

# de solicitud: I

Rango |nicial|

Rango de # de solicitud:

Rango Finall

Estado de la Solicitud de procuto:

H Terminaga [ No Terminada Todas la Solictudes de productos existentes [
™ Aprobada [T Rechazada
™ Enviada [T Satisfecha
Cancelar Buscar
# de solicitud Nombre del Producto Fecha de Realizacion Estado
Wisualizar
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Anexo 9.3. Visualizar Solicitud de Producto.

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA SDF-015 IT39.008
SOLICITUD DE PRODUCTQ A FORMULACION Y ENVASE Edicion 01 Pag.
Fecha de solicitud: S g solicitud e

Salicita la direccion de;

EErrrrrrrrrrrrrrrl

Departamenta;

Se solicita |2 entrega del producto ™= con |35 especificaciones gue se detallan a continuacion:

Presentacian UM, Cantidad
Desting:
Observaciones:
Solicitada por: Firma
Cargo: Fecha: i
Autorizada por: Firma:
Cargo: T Fecha: e
Enviar ] Imprimir | hodificar Crear Recardatario
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Anexo 9.4. Modificar Solicitud de Producto.

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA

SDF-01s IT39.008
SOLICITUD DE PRODUCTO A FORMULACION Y ENVASE Edicion 01 Pag.
Fecha de solicitud: I’*‘*‘“’“"""“ i solicitud l’*‘*‘“’“"""“

Salicita |2 direccian de;

!

Departamento:

I

Se solicita 1a entrega del producto |’“°“““°“““°““ 'i con las especificaciones gue se detallan a continuacian:

Presentacion

Cantidad

I

ﬁ

Adicionar»?
Observaciones:
e i ol i il ol i el i i o o :-I
e i ol i il ol i el i i o o
o o i i i o o
snlicitada par, |“°"‘"‘“‘"“’“""‘“‘*’°““"“‘* Firma
Autorizado por; |’°’“““‘°’““'“’“’““'°’“’““’“’““ Firma:

[T Terminado

Cancelar | todificar |
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GLOSARIO DE TERMINOS

Acciones Correctivas: Accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra
decision indeseable.

Notal: Puede haber méas de una causa para una no conformidad.

Nota2: La accion correctiva se toma para prevenir que algo vuelva a producirse, mientras que la accion

preventiva se toma para prevenir que algo suceda.

Aseguramiento de la Calidad: Parte de la gestién de la calidad orientada a proporcionar confianza en

que se cumpliran los requisitos de calidad.
BD: Base de Datos.
Calidad: Grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes cumplen con los requisitos.

Cambio: Cualquier modificacion introducida en el proceso de produccién y/o control, que conlleva a

variaciones en aspectos contenidos en el Registro Sanitario del Medicamento.

Caracterizacion: Proceso por el cual se atribuyen valores cualitativos y cuantitativos a las diferentes

caracteristicas de un producto o material de referencia.

Confeccion del Material de Referencia: Conjunto de actividades que se realizan para obtener un

material de referencia.

Control de Cambios: Procedimiento escrito que describe la (s) accion (es) a tomar si se propone un
cambio de instalaciones, materiales, equipos y/o procesos usados en la fabricacion, envasado o ensayo
de un producto farmacéutico o que puede afectar la operaciéon del sistema de gestion de la calidad o
apoyo. Su objetivo es determinar las acciones necesarias para garantizar y documentar que el sistema se

mantiene en un estado validado.
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Control de la Calidad: Parte de la gestion orientada al cumplimiento de los requisitos.

Desviacion: Alteracion no prevista, resultado de variaciones accidentales negligentes o aleatorias que

afecta o puede afectar potencialmente la calidad de un producto o proceso.

Ensayo: Es la aplicacion de un analisis a una o varias muestras.

Envasado: Todas las operaciones, incluyendo las de llenado y etiquetado, a las que tiene que ser
sometido un producto a granel para que se convierta en un producto terminado. El llenado de un producto
estéril en condiciones asépticas o de un producto que va a ser esterilizado en su envase final

normalmente no se considera como parte del envasado.

Especificacion: Lista detallada de requisitos con los cuales los productos o materiales usados u

obtenidos deben estar conformes y sirven como base para la evaluacion de la calidad de los mismos.

Estabilidad: Propiedad de cualquier forma farmacéutica contenida en un determinado material de envase
de mantener, dentro de ciertos limites y durante el tiempo de almacenamiento y uso, las caracteristicas

fisicas, quimicas, microbioldgicas, toxicolégicas y terapéuticas que tenia en el momento de su fabricacion.

Estudio de Estabilidad: Serie de ensayos que permiten obtener informacién para establecer el periodo
de validez de un medicamento en su envase original y en las condiciones de almacenamiento

especificadas.

Estudio de Homogeneidad: es el estudio que se realiza con el objetivo de demostrar que el valor de la
propiedad de interés del material esté dentro de las especificaciones.

GNU/GPL: Es la Licencia Publica General de GNU orientada principalmente a proteger la libre
distribucién, modificacion y uso de software. Su propdsito es declarar que el software cubierto por esta
licencia es software libre y protegerlo de intentos de apropiacion que restrinjan esas libertades a los

usuarios.
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Homogeneidad: Caracteristica que dice que todas las porciones de un todo con iguales.

Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA): Cualquier sustancia o mezcla de sustancias destinadas a ser
usadas en la fabricaciobn de un producto farmacéutico y que, cuando se use, constituye el ingrediente
activo del mismo. Tales sustancias estan destinadas a ejercer una actividad farmacolégica u otro efecto
directo en el diagndstico, cura, mitigacién, tratamiento o prevencion de enfermedades o a afectar la

estructura y funcion del organismo.

Lote: Cantidad definida de materia prima, material de envase o producto elaborado en un solo proceso o

en una serie de procesos, de tal manera que pueda esperarse que sea homogéneo.

Material: es aquel material que se utiliza para el envase productos, ya sean intermedios, terminados o

ingredientes farmacéuticos activos.

Material candidato a Material de Referencia: es el material que se utiliza para confeccionar los

Materiales de Referencia.

Material de Envase: Cualquier material, excluyendo el material impreso, empleando en el envasado de

un producto farmacéutico, pero excluyendo todo envase exterior utilizado para el transporte o embarque.

Material de Referencia: es una sustancia de la cual una o mas propiedades estan suficientemente bien
establecidas, para ser usados en la evaluacién de un método de medicion o para asignar valores a otros
materiales. Un Material de Referencia se utiliza como sustancia de referencia para los ensayos rutinarios

de laboratorio.

Muestra: Pequefia parte que es representativa de un lote en un tiempo y condiciones especificas o

determinadas.
Muestra de retencion o testigo: Muestra de cada lote de producto terminado, materia prima o material

destinada a ser conservada por un tiempo establecido para cualquier referencia futura o ensayo que sobre

ella determine realizarse.
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No. De Lote: Combinacion bien definida de nimeros, letras y/o simbolos que identifican inequivocamente
un lote en las etiquetas, registros de lotes, certificados de andlisis, etc. Que a su vez permite determinar la
historia completa de su produccion.

PPO: Procedimiento patrén de operacion.

Produccién: Todas las operaciones involucradas en la preparacién de un producto farmacéutico, desde la
recepcién de los materiales, el procesado y el envasado, etiquetado y reetiquetado, hasta llegar al
producto terminado.

Producto: Resultado de una etapa del proceso de produccion.

Producto a Granel: Producto que ha completado todas las etapas de produccion, excluyendo el envase

final.

Producto Intermedio: Material parcialmente procesado que debe someterse a otras etapas de

fabricacién antes de que se convierta en un producto a granel.

Producto Terminado: Forma de dosis terminada que ha sido sometida a todas las etapas de produccion,

excluyendo el envase en su contenedor final y el etiquetado.

SIC: Sistema Informativo de Calidad.

Sustitucidon de Material de Referencia: es el proceso que se realiza en cada laboratorio antes de usar el

nuevo Material de Referencia, para comprobar el comportamiento del material en sus técnicas.
Validacion: Accién documentada que demuestra, de acuerdo con los principios de las Buenas Practicas

de Fabricacién, que cualquier procedimiento, proceso, equipo, material, actividad o sistema realmente

brinda los resultados esperados.
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