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Resumen

El Polo Cientifico, y dentro de este el Centro de Inmunologia Molecular (CIM), promueven y auspician
diversos ensayos clinicos que se desarrollan a lo largo de todo el pais. Con el objetivo de garantizar la

calidad de estos estudios, se lleva a cabo una labor de monitoreo.

Parte imprescindible de la investigacion es la recopilacion de toda la informacion generada durante el
estudio. Los Cuadernos de Recogida de Datos (CRD) forman parte de la documentaciéon del ensayo
clinico, y requieren de especial atencién por parte de los monitores. El proceso de monitoreo de CRD es
llevado a cabo por los monitores del CIM, y se espera involucrar en el mismo a personal capacitado de las

facultades de medicina de cada provincia.

Esta investigacion presenta una propuesta de disefio para el moédulo de monitoreo que forma parte del
Sistema de Manejo de Datos de Ensayos Clinicos. A grandes rasgos se define como objetivo principal
analizar y disefiar un mddulo que contribuya a que el proceso de monitoreo de CRD sea dinamico y
eficiente.

El resultado mas relevante de la investigacion es el disefio para una posterior implementacién y puesta en
funcionamiento de una aplicacion que permita realizar de forma automatizada y personalizada para cada
usuario segun sus responsabilidades, los procesos involucrados en la gestion de la actividad de monitoreo
de CRD. Posibilitando un mayor control de esta actividad de forma general, logrando elevar la eficiencia

en el trabajo realizado.
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Introduccion

Introduccion

Siempre ha sido de gran interés para la humanidad mejorar su calidad de vida y para el logro de este
objetivo se hace indispensable la busqueda de nuevos tratamientos para las diversas enfermedades a
las que el mundo se enfrenta. Una via precisa para llegar a la posible aprobacién de estos tratamientos

son los Ensayos Clinicos.

Un ensayo clinico es un estudio que permite a los médicos determinar si un nuevo tratamiento,
medicamento o dispositivo contribuira a prevenir, detectar o tratar una enfermedad. Los ensayos clinicos
también ayudan a los médicos a descubrir si estos nuevos tratamientos son inocuos y si son mejores que

los tratamientos actuales.

Los ensayos clinicos llevan asociados una gran cantidad de documentacion (datos primarios, imagenes,
CRD, aprobaciones, madificaciones, etc.), necesaria para cumplir con las buenas practicas clinicas
exigidas por todas las agencias reguladoras a nivel mundial. Esta documentacién debe ser almacenada no
menos de 15 afios posterior al cierre del estudio, de modo que pueda ser inspeccionada en cualquier
momento por las agencias reguladoras. Como un estimado conservador se podria decir que por cada
paciente de un ensayo clinico se generan por lo menos 1000 datos diferentes, lo cual permite facilmente

estimar el gran volumen de informacion que se genera 'y maneja en esta actividad.

Luego de realizar algunas investigaciones sobre como se maneja este gran volumen de informacion
resultante de los estudios clinicos encontramos que en el mundo, desde hace varios afios, se trabaja en
implementar los ensayos clinicos en version electrénica, no solo los CRD, sino las bases de datos que
recogen toda la informacion que se encuentran en estos CRD, comunicaciones, aprobaciones, revisiones
reguladoras, gerencia del proyecto, etc. En un inicio se comenzé a trabajar en la transmisién remota de
datos, pero desde 1997 se viene trabajando en los llamados Ensayos Clinicos basados en Internet
(Internet-based Clinical Trials (IBCTs)), que ofrecen la ventaja de poder trabajar con una muestra mayor
de pacientes con un costo reducido al acceso de los datos, rapida integracion e informatizacién. En el
2001 se reporta el uso de la tecnologia de Internet para la adquisicion de datos cientificos y ya en el 2003
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se publica no solo la adquisicion de datos sino la planificacién, ejecucion y procesamiento de datos del

ensayo clinico basado en Internet.

Después de una profunda investigacion a nivel mundial sobre la informatizacion de la gestién de

ensayos clinicos se obtienen una serie de ventajas practicas, como son:

v' Elimina la doble entrada de los datos. Los datos son entrados directamente por quienes los
recogen (lo que reduce la posibilidad de errores en los datos).

v' Permite una regularizacién mayor e inmediata de los datos recogidos.

AN

Permite un acceso inmediato y actualizado del estado de desarrollo del ensayo clinico.

v' Permite una optimizacion del proceso de monitoreo. Se plantea que es posible reducir el nimero
de visitas requeridas a los sitios de inclusién, asi como reducir el tiempo requerido en las mismas.

v" Reduce el tiempo real de conduccién del ensayo clinico, acelerando de ese modo el desarrollo del

producto estudiado.

v' Permite un mayor meta-analisis de la informacién recogida en el ensayo clinico.

El Centro de Inmunologia Molecular (CIM) ha venido desarrollando desde sus inicios, una serie de
biomoléculas para el tratamiento de diferentes enfermedades, en especial el cancer. En la medida que se
avanza en el desarrollo de estos productos, se avanza en las fases de los ensayos clinicos de fase I, a
fase Il, lll y fase IV. Esto trae aparejado el incremento del nimero de pacientes a estudiar y por

consiguiente el nimero de hospitales que se enrolan en el reclutamiento de pacientes.

Por tal situacion en nuestro pais se esta trabajando por primera vez, en la automatizacién del proceso de
disefio y conduccién de ensayos clinicos. El Polo Cientifico, en coordinacion con la UCI, se ha propuesto
desarrollar el Sistema de Gestion de CRD que permitira almacenar y gestionar el gran volumen de
informacion resultante de los estudios. Actualmente se encuentran en vias de desarrollo cuatro modulos:
Médulo de Disefio de CRD; Mddulo de Llenado de CRD; Mdédulo de Administracion del sistema y Mddulo
de Monitoreo. Con vista al desarrollo de este uGltimo médulo se ha concebido esta investigacion.
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Después de varias entrevistas con los coordinadores del CIM se ha definido la situacién

problémica referente al proceso de monitoreo de los CRD que aparece a continuacion:

El proceso de monitoreo de los ensayos clinicos se realiza visitando periédicamente cada uno de los

centros participantes, con el objetivo de controlar la calidad y uniformidad de los datos recogidos.

Para monitorear los ensayos que se llevan a cabo en otras provincias no se dispone del tiempo, ni
personal sufriente que requiere realmente esta tarea, y muchas veces no se logra revisar todos los CRD.
Se incurre en un gasto importante de recursos tiempo, transportacion, el costo que implica la estancia en

las provincias, etc.

El hecho de que los CRD, las historias clinicas (HC) u otros documentos donde se recogen datos
concernientes a las investigaciones sean manuscritos le dificulta al monitor su actividad, ya que no

presentan una terminologia comun, ademas de las dificultades con el entendimiento de la escritura, etc.

El monitoreo se realiza actualmente cada seis semanas, y en el transcurso de este tiempo pueden
cometerse errores 0 presentarse situaciones que provocan atrasos en la investigacion y que no se
resuelven a tiempo debido a que no existe una via rapida de comunicacion con el CIM por parte de las

instituciones involucradas en los ensayos.

Ante tal situacion se plantea el siguiente problema cientifico:

¢,Coémo realizar la labor de monitoreo de los CRD de manera agil?

Muchos de los aspectos tratados anteriormente sugieren la importancia de automatizar en determinada
medida el monitoreo de los CRD. Al desarrollar un médulo de monitoreo para el Sistema de Manejo de
Datos de Ensayos Clinicos se contribuye a apoyar y mejorar la gestion del monitoreo de los CRD y por
consiguiente de los ensayos clinicos en general, ahorrar recursos, elevar la eficiencia del trabajo de los
monitores encargados de revisar la informacién y controlar los errores, posibilitando asi un mejor

desarrollo de las investigaciones.
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El Objeto de estudio de la investigacién en general son los procesos de gestién de monitoreo de los

Cuadernos de Recogida de Datos para Ensayos Clinicos.

El Campo de accién que comprende esta investigacion son los procesos de gestibn de monitoreo de

Cuadernos de Recogida de Datos para Ensayos Clinicos en el Centro de Inmunologia Molecular.

En aras de solucionar el problema planteado se define como objetivo general de esta

investigacion:

Analizar y disefiar un médulo que contribuya a que el proceso de monitoreo de CRD de la aplicacién

informatica Manejo de Datos de Ensayos Clinicos sea dinamico y eficiente.
Para cumplir este objetivo se fijan los siguientes objetivos especificos:
Realizar el levantamiento de los requerimientos de la aplicacion informatica.

Disefiar los prototipos no funcionales.

Realizar el andlisis de la aplicacion informatica.

ASERNER NN

Realizar el disefio de la aplicacién informatica.

Para dar cumplimiento a los objetivos trazados se desarrollaran las siguientes tareas:

Entrevista con el coordinador del proyecto por parte del CIM.

Entrevista con los monitores del CIM.

Estudio de los procesos del flujo de trabajo de los monitores del CIM.

Estudio de la estructura y contenido de los protocolos, CRD.

Estudio de los Procedimientos Normalizados de Operacién (PNO) existentes en el CIM.

AN N N N SN

Realizacion de busquedas en diferentes bibliografias acerca de la existencia de sistemas

Informatizados que realicen la gestion de monitoreo de CRD.

<\

Estudio de las herramientas a utilizar para la construccion del modulo.
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Utilizacion de la metodologia RUP para documentar la investigacion.
Realizacion del levantamiento de los requerimientos de la aplicacion informatica.

Analizar las funcionalidades que debe brindar la aplicacion informatica.

AR NEENEEN

Realizacion de los artefactos inherentes al flujo de trabajo de analisis y disefio correspondientes al

modulo de monitoreo de los CRD.
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Capitulo 1. Fundamentacién Teorica

1.1 Introduccion
En este capitulo se aborda los objetivos estratégicos del CIM y su mision, las descripciones del flujo de

procesos actuales vinculados al campo de accién y de los procesos que seran objeto de automatizacion.
Los objetivos generales y especificos del sistema propuesto y su fundamentacion, el estado actual de
sistemas automatizados para la Gestién de los CRD en los Ensayos Clinicos en el &mbito mundial y
nacional, ademas de un estudio de las tecnologias en las que se apoya el desarrollo del sistema en

funcion de un analisis de las tendencias actuales.

1.2 Los Ensayos Clinicos [1]

¢,Qué son los ensayos clinicos?

Un ensayo clinico es un tipo de estudio clinico en el que se investiga una pregunta importante en

medicina, para aumentar el conocimiento.

La mayoria de los ensayos clinicos que se llevan a cabo, evalian nuevos farmacos o tratamientos
médicos con un protocolo de investigacion estrictamente controlado. Un ensayo clinico medicamentoso es
toda evaluacion experimental de una sustancia o medicamento, a través de su administracion o aplicacion

a seres humanos, orientada a alguno de los siguientes fines:

v Poner de manifiesto sus efectos farmacodinamicos o recoger datos referentes a su absorcion,
distribucién, metabolismo y excrecioén en el organismo humano.
v Establecer la eficacia para una indicacion terapéutica, profilactica o diagndstica determinada.

v/ Conocer el perfil de sus reacciones adversas y establecer su seguridad.

Los ensayos clinicos después de ser disefiados deben ser aprobados por un comité de bioética, los
pacientes que forman parte deben conocer los objetivos del estudio, sus riesgos y beneficios y firmar el
consentimiento informado. Los pacientes podran abandonar el estudio cuando quieran. El ensayo clinico

finaliza cuando acaban los plazos de tiempo definidos en el protocolo, o cuando de forma prematura son
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manifiestamente perjudiciales o beneficiosos los efectos en el brazo experimental (grupo de pacientes o

individuos que estan tomando el farmaco o tratamiento en estudio).

Un ensayo clinico se inicia cuando surge una hipotesis a partir de estudios, descriptivos o retrospectivos, o

de estudios preclinicos. Frecuentemente se descubren en investigaciones preclinicas posibilidades

terapéuticas que no tienen ningun beneficio en un ensayo clinico. Muchas veces se realizan actividades

médicas cuya utilidad no ha sido demostrada mediante un ensayo clinico, sin embargo llevarlo a la

practica es dificil, sobre todo por el costo econémico y de tiempo.

¢,Cuéles son los tipos de ensayos clinicos?

De acuerdo con el Instituto Nacional del Cancer, hay diferentes tipos de ensayos clinicos para el cancer,

los cuales incluyen:

v

Los ensayos de prevencion estan disefiados para prevenir el desarrollo del cancer en las personas
gue no han tenido cancer anteriormente.

Los ensayos de prevencidn estan disefiados para prevenir el desarrollo de un tipo nuevo de cancer
en las personas que ya han tenido cancer.

Los ensayos para la detecciéon temprana estan diseflados para encontrar el cancer especialmente
en sus etapas mas tempranas.

Los ensayos de tratamiento estan disefiados para probar terapias nuevas en las personas que
tienen cancer.

Los estudios de la calidad de vida estan disefiados para mejorar la comodidad y la calidad de la
vida de las personas que tienen cancer.

Los estudios conductuales para evaluar las formas de modificar las conductas que causan el
cancer, como el uso del tabaco.

Los estudios genéticos para abordar el modo en el que la composicion genética afecta la
deteccidn, diagndstico.

¢,Cudles son las fases de un ensayo clinico?

Clasicamente el periodo de desarrollo clinico de un producto farmacéutico se divide en 4 fases

consecutivas, pero que se pueden superponer. Estas fases se diferencian por unos objetivos distintos:
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v' La Fase | incluye los primeros estudios que se realizan en seres humanos, que pretenden
demostrar la seguridad del compuesto y orientar hacia la pauta de administracion mas adecuada
para estudios posteriores. Podriamos decir que se trata de estudios de farmacologia humana. Se
corresponde fundamentalmente a estudios de farmacologia clinica y toxicidad. Suelen realizarse
en unidades de farmacologia clinica utilizando alrededor de 100 sujetos por ensayo (voluntarios
sanos)

v La Fase Il tiene como objetivo proporcionar informacion preliminar sobre la eficacia del producto y
establecer la relacion dosis-respuesta; son estudios terapéuticos exploratorios. Se realizan con un
namero limitado de pacientes para estudiar una actividad biolégica especifica, el control o profilaxis
de una enfermedad. Uno de los principales objetivos de este tipo de ensayos es determinar el
rango de dosificacion apropiado.

v En la Fase lll se evallan la eficacia y seguridad del tratamiento experimental en las condiciones de
uso habituales y con respecto a las alternativas terapéuticas disponibles para la indicacién
estudiada. Se trata de estudios terapéuticos de confirmacion.

v La Fase IV se realiza después de la comercializacion del farmaco para estudiar condiciones de uso
distintas de las autorizadas, como nuevas indicaciones, y la efectividad y seguridad en la utilizacion

clinica diaria.

Un ensayo clinico es por tanto un estudio experimental, analitico, prospectivo, controlado con placebo (si
es posible ciego, doble ciego o triple ciego) y aleatorizado y con tamafios muestrales suficientes. Los
ensayos clinicos pueden tener una duracion desde dias a afios, sobre una muestra seleccionada de una

poblacion a la que se quiere extrapolar los resultados de la intervencion.

La mayoria de los ensayos clinicos requieren gran nimero de participantes y algunas veces es necesario
organizar ensayos clinicos multicéntricos, es decir, que participen varios centros de investigacion u
hospitales. A menudo los centros forman parte de un gran ensayo clinico que se esta realizando en

diferentes paises, llamandose ensayo clinico internacional.

El ensayo clinico es el estudio clinico que posee el nivel de evidencia mas alto para demostrar que el

procedimiento médico que se realiza es el mas adecuado con los conocimientos cientificos que existen en
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ese momento, debido al disefio del estudio, donde las variables estadisticas estan controladas para evitar

los sesgos.

¢,Do6nde se realizan los ensayos clinicos?

Los ensayos clinicos son patrocinados por organizaciones, como los Institutos Nacionales de la Salud, a
cargo, de médicos y otros prestadores de atencion de la salud, estos determinaran la localizacion de los
ensayos. En general se llevan a cabo en grandes centros para tratamiento del cancer, hospitales
universitarios o centros médicos locales. En el caso del CIM los ensayos clinicos se realizan de forma
multicéntrica en su mayoria. Solo los estudios de farmacologia clinica se conducen de forma unicéntrica, o

sea, en un solo centro hospitalario.

1.3 Objetivos estratégicos de la organizacion

El CIM tiene como principal misién obtener y producir nuevos biofdrmacos destinados al tratamiento del
cancer y otras enfermedades relacionadas con el sistema inmune e introducirlos en la Salud Publica
cubana. Hacer la actividad cientifica y productiva econdmicamente sostenible y realizar aportes
importantes a la economia del pais. Para el disefio y construccion de las actividades de este centro se
utilizaron las actuales guias para las Buenas Practicas de Produccion (BPP) adoptadas por Cuba y
recomendadas por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS). Particularmente aquellas adoptadas

también por los paises miembros de la Comunidad Europea.

Actualmente el CIM fabrica productos biofarmacéuticos, tales como: un anticuerpo monoclonal anti CD3
para el tratamiento de pacientes con rechazo del trasplante de O6rganos, Eritropoyetina humana
recombinante para el tratamiento de la anemia, Factor estimulante de Colonias granulociticas para el
tratamiento de la Neutropenia, un anticuerpo monoclonal “humanizado” que reconoce el receptor del
Factor de Crecimiento Epidérmico para el tratamiento del céncer, asi como otros anticuerpos para el
estudio in vivo por inmunogammagrafia de tumores en diferentes localizaciones.

En el CIM laboran cerca de 400 trabajadores, en su mayoria cientificos e ingenieros de forma
multidisciplinaria. Este personal esta organizado administrativamente en tres dareas principales:

Investigacion-Desarrollo, Produccion y Aseguramiento de la Calidad.
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Area de desarrollo
El objetivo principal de las investigaciones en el Centro de Inmunologia Molecular es la bisqueda de
nuevos productos para el diagnostico y tratamiento del cancer y enfermedades relacionadas con el

sistema inmune.

Las lineas de investigacion basica estan concentradas en la inmunoterapia del cancer, especialmente en
el desarrollo de "vacunas moleculares", ingenieria de anticuerpos, ingenieria celular, bioinformatica y

regulacion de la respuesta inmune.

El CIM realiza, en hospitales altamente especializados, ensayos clinicos para el diagnéstico de tumores

por imagenes y tratamiento de cancer de diferentes origenes y otras enfermedades del sistema inmune.

Esta area posee laboratorios equipados para inmunoquimica, radioquimica, biologia molecular, cultivo
celular e instalaciones para la experimentacién con modelos animales y una Planta Piloto cGMP que

suministra los productos para Ensayos Clinicos.

1.4 Flujo actual de los procesos

Actualmente el CIM, durante el desarrollo de los ensayos clinicos, lleva a cabo un proceso de monitoreo
de CRD de forma manual, actividad de vital importancia para la deteccién temprana de cualquier tipo de

desviacion del protocolo en el transcurso de la investigacion clinica.

Los monitores del CIM y los investigadores promotores con el jefe del Departamento de Investigaciones se
reinen en dicho departamento mensualmente. Entre los temas a debatir, se encuentran los ensayos que
estan siendo promovidos y aln no estan autorizados por el Centro para el Control Estatal de la Calidad de
los Medicamentos (CECMED) y los que han sido aprobados por el Comité de Etica de la Investigacion
Clinica (CEIC) y autorizados por el CECMED, de los cuales, son escogidos un conjunto de estos por el
jefe del departamento, para ser monitoreados por el CIM, y ser repartidos entre los distintos monitores.

Cada monitor debe realizar una inspeccion en los diferentes sitios de investigacion con posibilidades de

10
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ser incluidos en un ensayo clinico y los que ya tienen uno en marcha. Estas visitas son previamente
concertadas o arregladas con el coordinador del ensayo clinico del sitio de investigacién, quien es el

encargado de introducir la informacion en cada CRD.

Los ensayos que estan siendo promovidos y aln no estan autorizados por el CECMED, se exponen a un
monitoreo previo, que incluye:

1. La inspeccidon y evaluacion de todas las instalaciones de laboratorio clinico, servicios de
imagenologia, anatomia patolégica y otras que se relacionen con el ensayo clinico.
El chequeo del tiempo disponible que el investigador dispone para la conduccién del ensayo.
La evaluacion del CRD al incluir pacientes.
La evaluacion el producto de investigacion.

La realizacién de un informe de monitoreo.

o g k~ w N

La realizacién de una reunion de inicio de ensayo clinico con todo el personal asociado a éste en
caso de aparicion de un nuevo sitio de investigacién con condiciones apropiadas.

El reporte de informacion a los investigadores acerca del ensayo.

8. El chequeo de la presencia de los documentos generados en esta fase del estudio en el archivo de

la Oficina de Ensayos Clinicos completa y ordenada.

A los ensayos en curso, se les realiza un monitoreo cada seis semanas. Para esto se destinan dos

semanas, durante las cuales el monitor debe visitar cada sitio de investigacion.

Durante el monitoreo del ensayo se realizan las siguientes actividades:

Evaluar el cumplimiento del protocolo.
2. Evaluar cada documento que integra la carpeta del investigador, el llenado de las HC vy llenar el
modelo de informe de monitoreo en cada caso.
3. Para cada CRD:
v' Hacer un monitoreo dato a dato verificando que todo lo que se recoja en los CRD este
reflejado en la HC.

v/ Evaluar la integridad, legibilidad veracidad, errores y omisiones.

11
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Evaluar la evidencia de existencia del sujeto.

Evaluar el cumplimiento de los criterios de inclusion, exclusién y salida del ensayo.

Evaluar el cumplimiento del protocolo en los CRD.

Evaluar el correcto reporte de los eventos adversos asi como los resultados de laboratorios.

Verificar la firma del investigador principal en los documentos del CRD.

A N N N N N

Llenar el modelo de informe de monitoreo a los CRD.

No es obligatorio el monitoreo de todos los acépites anteriores para realizar un informe, solo se llenaran
aquellos modelos que correspondan con lo que se ha monitorizado, conformandose asi el informe del
monitor en ese momento. El informe del monitor constara de una portada permanente y los modelos que

se incluyan segun el objetivo del monitoreo.

A los ensayos clinicos que ya finalizaron, es necesario realizarles un monitoreo de culminacién del
estudio. El monitor o el centro promotor del ensayo clinico son los responsables de aplicar este

procedimiento. Las actividades a acometer son:

v' Chequear que la documentacion generada en el ensayo clinico se encuentre en buen estado.
v" Chequear el cumplimiento de la ejecucion de una reunion de terminacion del ensayo a travées del

acta del mismo.

Al efectuar un monitoreo completo para un sitio de investigacion, se llena el informe correspondiente, el
monitor debe entregar una copia al investigador principal del sitio, quien es el responsable maximo de toda
la informacién clinica recogida en su sitio de investigacion, y otra al promotor del ensayo, ademas de
conservar una que le sirva de punto de partida para el seguimiento de errores y para la comparacién con

futuras inspecciones.
La revision del gran volumen de informacion recogida en cada CRD, es uno de los procesos mas

importantes a llevar a cabo, para entender como se lleva a cabo este chequeo, es necesario estar

familiarizado con:

12
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v' La estructura y contenido de los protocolos.
v' El formato de los CRD y la HC.

v El proceso de monitoreo de los CRD.

La estructuray contenido de los protocolos

Los ensayos clinicos son dirigidos por médicos que siguen los planes de tratamiento cuidadosamente
ideados denominados protocolos. Los estudios estan planificados para salvaguardar la salud médica y
psicolégica de los pacientes. Los protocolos también garantizan que el estudio responda la pregunta de
investigacion. Un protocolo responde a una fase del ensayo clinico, ya que cada fase responde a objetivos

diferentes aunque se persigue la misma meta durante todo el ensayo.

En resumen, Los protocolos del ensayo clinico son los planes de accion o las pautas

Que deben seguirse durante el curso de un estudio. Las pautas pueden cubrir:

El disefio del estudio - qué seran estudiados y cémo

Quién puede participar - el criterio para los pacientes que pueden entrar en el estudio.

ARNERN

Que tratamiento y examenes médicos seran usados para el seguimiento de los participantes.
v" Preguntas especificas de la investigacion.
Varios centros de investigacion pueden estar envueltos en el estudio, y cada uno usa los mismos

protocolos para asegurar que la informacion de todos los centros pueda combinarse y compararse.

Cada protocolo de un ensayo define sus caracteristicas especificas, llamadas criterios de inclusién y
exclusion o criterios de elegibilidad, que los pacientes deben tener para ser incluidos o no en el estudio.
Los criterios pueden incluir los tipos de enfermedades y sus estados, como también la edad del
participante y su estado de salud general.

El criterio de elegibilidad ayuda a asegurar que los estudios respondan a la pregunta en cuestién y a
identificar quienes se beneficiaran en el futuro del enfoque que se esta estudiando.
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Varios centros de investigacion pueden estar envueltos en el estudio, y cada uno usa los mismos

protocolos para asegurar que la informacion de todos los centros pueda combinarse y compararse.

Hay varios procedimientos en uso, como parte de los protocolos, para proteger la seguridad de las
personas que participan. El consentimiento informado es un proceso disefiado para proteger a
participantes potenciales por medio de una descripcidén detallada de los datos importantes sobre un

ensayo clinico especifico. Dos grupos que supervisan la seguridad de los procedimientos son:

v La organizacion que patrocina el estudio, por ejemplo, el Instituto Nacional del Cancer.

v' La Junta de Revision Institucional (su sigla en inglés es IRB), que supervisa las investigaciones
clinicas en la instituciéon del cuidado para la salud. El IRB incluye médicos, otros proveedores del
cuidado para la salud, consumidores, y algunas veces miembros del clero, los cuales no tienen
intereses personales en los resultados del estudio. Como supervisores neutrales, ellos aseguran
gue el estudio esta siendo conducido de una manera justa y que no hay mayor probabilidad de

perjuicio a los participantes.

Los ensayos en la fase Ill también tienen un grupo especial llamado el Comité para la Monitorizacion y la
Seguridad de los Datos que observa los resultados de las pruebas, monitoriza la seguridad de los
participantes, y decide si el estudio debe continuar como se planeé originalmente.

Cada protocolo establece también un ritmo de inclusién de pacientes; es decir, la cantidad de pacientes

gue deben ser incluidos en la fase en curso del ensayo y en qué tiempo deben ser incorporados.

Parte importante de un protocolo lo constituye el cronograma de ejecucién. En este documento se
establecen los diferentes tipos de andlisis y tratamientos a los que debe someterse un paciente en el
transcurso de la investigacion, asi como el periodo de tiempo intermedio entre uno y otro. Un
cumplimiento estricto de este cronograma por parte de los pacientes permitird que los resultados del
estudio sean més fiables. Se incluye en cada HC y CRD.
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EICRDy laHC

HC
Es el elemento clave para el ejercicio profesional del personal sanitario, tanto desde el punto de vista
asistencial pues actla como recordatorio para el manejo clinico del paciente como desde el investigador y

docente, permitiendo el analisis retrospectivo del quehacer profesional de los profesionales sanitarios.

Se puede definir como un documento donde se recoge la informacion que procede de la practica clinica

relativa a un enfermo y donde se resumen todos los procesos a los que ha sido sometido.

La historia es Unica para cada paciente en un hospital y su gestion esta centralizada desde un archivo

Unico, se garantiza que todos los sucesivos episodios de ese enfermo queden conservados juntos.

La informacién recogida y ordenada en la HC es un registro de datos imprescindible para el desarrollo de

actividades de:

v" Docencia.

v Investigacion clinica.

v' Epidemiologia.

v" Mejora continua de calidad.

v' Gestiéon y Administracion.
CRD

Los Cuadernos de Recogida de Datos (CRD), no son mas que el conjunto de modelos que se disefia para
anotar las variables recogidas durante un ensayo clinico y transmitir al promotor toda la informacién

requerida en el protocolo de cada sujeto del ensayo permite:

v Registrar todos los datos que se solicitan en el protocolo
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v" Debe ser la sustentacion cientifica de un nuevo medicamento o producto sanitario a suministrarle a

un paciente.

v' Debe ser reflejo de la documentacién clinica original (HC, informes de laboratorio y exploraciones
complementarias), individual para cada paciente, debe facilitar la reproduccion de los datos

generados, su tratamiento.

Esta compuesto por modelos, que pueden agregarse o eliminarse algunos segun los objetivos del ensayo.
Los mas frecuentes son:
v" Modelo de Inclusion.
Modelo de Evaluacion Inicial.
Modelo de Examen Fisico.
Modelo de Examenes de Laboratorio Clinico.
Modelo de Evaluacion del Tratamiento.
Modelo de Evaluaciones de las Lesiones.
Modelo de Evaluacion de la Respuesta.
Modelo de Eventos Adversos.

Modelo de Interrupcién del Tratamiento:

AN N N O NN

Modelo de Evaluacién Final.

En algunos ensayos se ha agregado un modelo para calidad de vida que son encuestas validadas

internacionalmente y en cuyo disefio no se puede influir.

No todos los CRD tienen los mismos modelos, pero hay algunos que no deben de dejar de existir para
ningln ensayo, como son los de Inclusién, Evaluacion Inicial y Final, Eventos Adversos, Evaluacion de la

Respuesta clinica y/o inmunoldgica.
El monitoreo de los CRD

El proceso de monitoreo de CRD es una actividad que permite establecer un balance general del

comportamiento de un ensayo clinico a lo largo de las distintas fases de su desarrollo. Este proceso se
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realiza cada seis semanas para cada sitio de investigacion, donde el monitor, especialista encargado de
llevar a cabo esta tarea, debe visitar las diferentes areas donde se realizan las investigaciones,

centrandose en las siguientes actividades:

v' Chequear el cumplimiento de los criterios de inclusién y exclusion.
v" Chequear la correspondencia entre los datos del CRD y la HC.

v" Chequear el cumplimiento del cronograma de ejecucion.

Chequear el cumplimiento de los criterios de inclusion y exclusién:

Los pacientes para poder ser incluidos o excluidos en un ensayo clinico deben cumplir con los protocolos
previamente establecidos para estos criterios, apoyados por los resultados de los analisis que dan
respuesta a algunas de las caracteristicas que se necesitan controlar las cuales son recogidas en la HC y
posteriormente en los CRD. Si alguno de ellos no se encuentra dentro de los rangos impuestos por la
investigacion, el paciente no debe ser incluido, y es responsabilidad del monitor velar que dichos
resultados no presenten errores, evitando que se mantenga incluido un paciente de forma equivoca. En

caso de detectar alguna inclusion errénea, debe reflejarse en el informe de monitoreo.

Chequear la correspondencia entre los datos del CRD y la HC

En cada sitio se realiza un chequeo de la correspondencia entre los datos de los diferentes CRD y la HC
de cada paciente siguiendo el protocolo, con este propdésito el monitor visita el sitio de investigacion,
donde debe ser atendido por el coordinador de la investigacion clinica, el cual le facilita la informacién
requerida.

El monitor sefiala los errores detectados y una vez finalizada la revisién contacta con el Investigador
Principal en el sitio, con el objetivo de corregirlos de inmediato. En caso de no ser posible por diferentes
motivos (por no haber podido contactar estas personas, por la necesidad de consultar a un experto, etc.),
se dejan sefialados. Finalmente, realiza un informe de monitoreo, del cual sera entregada una copia al
investigador principal del ensayo, otra al grupo de Buenas Practicas Clinicas (BPC) y otra sera

conservada por el monitor. Este reporte recoge, entre otros aspectos, los errores detectados en el CRD
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para chequear si fueron corregidos o no en futuras visitas del monitor al sitio. Estos errores son revisados
en las siguientes visitas con el objetivo de mantener un control efectivo y garantizar la calidad de la

investigacion.
Chequear el cumplimiento del cronograma de ejecucion:

Cada modelo del CRD contiene la fecha en que se debe efectuar su llenado, lo que se refleja en el
cronograma de ejecucion, los monitores revisan el cumplimiento del mismo, recogiendo los resultados en

el informe de monitoreo.

1.5 Andlisis critico de la ejecucién de los procesos

Ha sido muy dificil mantener la actividad de monitoreo de todos los ensayos clinicos que se desarrollan en
el pais con calidad. Los problemas fundamentales radican en la falta de personal calificado perdida de
tiempo y de recursos humanos, para enfrentarse a una cantidad creciente de ensayos clinicos, lo que
constituye un incremento de pacientes incluidos y por tanto un volumen de informacién cada vez mayor. A
pesar de haber contratado los servicios de una institucién para apoyar esta actividad, ha tomado bastante
tiempo la preparacion del personal ya que empleaban metodologias diferentes, por lo que surgi6 la

necesidad de educarlos basado en el sistema de las BPC.

El hecho de que los CRD, las HC u otros documentos donde se recogen datos concernientes a las
investigaciones sean manuscritos le dificulta al monitor su actividad, ya que no presentan una terminologia

comun, ademas de las dificultades con el entendimiento de la escritura, etc.

Uno de los errores graves en los que se ha incurrido es la inclusion errénea de pacientes. A este paciente
se le comienza a suministrar el producto, y cuando esto sucede ya no se puede echar la investigacion
hacia atras, pero este estudio ya no tendrd la misma calidad. Esto es detectado tardiamente por los
monitores en las visitas que realizan a los sitios de investigacion, ya que no cuentan con otra via para

controlar la inclusion de pacientes.
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Puede ocurrir ademas que las pruebas programadas para un paciente en una fecha determinada no se
efectlien, ya sea por la falta de equipamiento, reactivos u otro material necesario para realizar los analisis,
0 porque los pacientes no asistan a realizarse las pruebas. Al no ser detectadas estas situaciones a
tiempo por los monitores, no se toman las medidas necesarias rapidamente, por lo que la investigacion se
atrasa o se conduce con no adherencia al protocolo. Por otro lado los eventos adversos o el fallecimiento
de un paciente en ocasiones no son reportados a tiempo, por lo que se continta enviando el medicamento
correspondiente al mismo y algunas veces se pierde, aunque esto ocurre en muy pocas ocasiones. Estos
medicamentos son elaborados Unicamente por este centro, y para ello se emplean materias primas muy

costosas.

1.5.1 Procesos objeto de automatizacién

Debido a las complejidades propias del proceso de ensayos clinicos, la aplicacion disefiada restringe su
alcance (inicialmente) al monitoreo de CRD electronicos para diferentes ensayos clinicos. Seran incluidos
en el sistema aspectos relativos al monitoreo de la fidelidad y calidad de los datos llenados en el CRD,
teniendo en cuenta que el mismo no prevé una recoleccion directa de datos generados electrGnicamente

en los laboratorios clinicos o existentes en una HC en los hospitales.

Se pretende garantizar:

1. El acceso a la informacion: Los monitores deben poder consultar los diferentes modelos de los
CRD, los protocolos, el cronograma de ejecucion de los pacientes, etc., de los ensayos que le
corresponde monitorear, aunque no se permite realizar ningln tipo de modificacion sobre la
misma. El monitor debe poder emitir criterios sobre la conduccién del ensayo en general, asi
como controlar el estado de cada paciente. Es necesario el acceso de los monitores a los CRD
porque de esto depende la realizacion de una correcta verificacion de la correspondencia entre
los datos de los CRD vy la HC, la cual no se encontrara en formato electrénico y no puede ser
extraida de los hospitales; por tal razén, el monitor debe dirigirse a los sitios de investigacion,

solicitar las HC y realizar la comparacion en dicho lugar. Ya que los CRD estaran automatizados,
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el monitor debe tener acceso a cada uno de los modelos que los componen, y debe de tener la

posibilidad de:

v' Sefialar los errores que detecte en la comparacién: Al detectar un error en el CRD, este es
sefialado con el objetivo de contactar posteriormente al Investigador Principal o
coordinador del sitio para corregirlos. EI monitor debe poder clasificar el tipo de error y

proponer un nuevo valor para la variable sefialada.

v" Chequear cambios: El monitor debe ser capaz de distinguir qué errores fueron corregidos
y chequear la veracidad de los nuevos datos. Si estan errados, volverlos a sefialar.

v' Generar informe: Aquellos errores que no se corrigen en el momento, seran reflejados en
un informe de monitoreo, del cual se le entregara una copia al investigador principal o el

coordinador del sitio, otra al centro promotor, y el monitor debera conservar una.

2. El chequeo de los Criterios de Inclusion y Exclusién: Estos criterios estan recogidos en el
protocolo que rige cada ensayo. Al ser incluido un nuevo paciente, se debe comprobar si el

mismo cumple o0 no con estos.

3. El chequeo del Cronograma de Ejecucion: El monitor debe tener acceso al cronograma de cada
paciente, donde deben aparecer la fecha en las que se debe efectuar cada prueba y la fecha en
gue realmente se realizaron. Si existe un atraso en el cumplimiento del mismo, el coordinador de

la investigacion clinica y el investigador principal deben ser notificados de inmediato.

1.6 Sistemas automatizados vinculados al campo de accion

En el mundo se esta trabajando en base a llevar a formato electronico toda la informacion resultante de la
investigacion de los ensayos clinicos. El Polo Cientifico, para no quedarse atras y en aras de integrarse al
avance tecnolégico en este campo, se propuso realizar un estudio del software existente para este tipo de

tareas. Entre los cuales se encuentran el MACRO, Phosco, Stydy Manager, Oracle Clinical.
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MACRO [2]

MACRO brinda soporte para todos los ensayos, desde la primera fase hasta la cuarta, escalando de un
solo sitio, hasta grandes ensayos internacionales. InferMed esta trabajando en conjunto con las
principales compafiias farmacéuticas, para implementar MACRO como una solucion global para la
recoleccion electrénica de datos y con los principales centros académicos de investigacion, para brindar
soporte a ensayos no comerciales y registros de pacientes. Posee una interfaz amigable para el usuario y

es facil de instalar, actualizar y validar.

MACRO cumple con las normas de Buenas Practicas Clinicas (BPC), y con las directivas de la agencia
reguladora europea. La utilizacion de algunos de estos sistemas en el CIM, quien tributa al CECMED, que
es la agencia reguladora cubana, conllevaria a una reestructuracion de la metodologia de trabajo
adoptada por el CIM y el resto del Polo Cientifico de manera mas general, lo que se traduciria en un gasto
importante de recursos y tiempo. Cualquier contrato subsiguiente con InferMed, de ser concertado, seria
realizado bajo los términos de los acuerdos de la licencia del software InferMed Ltd, de los acuerdos de
mantenimiento o cualquier otro que se detalle; creando una dependencia del Polo Cientifico de este

producto.

De adquirir MACRO, se incurriria en un gasto muy grande. Los costos de viaje y estancia, por parte de los
miembros de InferMed que viajen a nuestro pais, en cada ocasion que lo amerite, serian adicionados a la
cuenta. Por otro lado, esta aplicacion emplea como principal gestor de base de datos a SQL Server,
ademas de otros componentes y herramientas, cuyas licencias deben ser pagadas para su uso de manera

legal.

PhOSCo [3]

PhOSCo es una de las pocas soluciones de Electronic Data Capture (EDC) que ha demostrado que puede
moverse desde la etapa experimental a la produccidon completa, en centenares de ensayos verdaderos, a
gama completa, en muy pocos meses. Ademas permite establecer chequeos de validacién a los datos
entrados una vez creado el cuaderno de recogida de datos, que seran hechos en los pedazos individuales

de los datos que el usuario del registrador de ensayo recogera e incorporara en el uso, lo cual crea el
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inconveniente de que cada disefiador cree su propio ensayo a su estilo, pudiendo estar creando el mismo
ensayo en cuanto a términos de modelos, submodelos y variables pero con denominaciones diferentes
cosa que rompe con el propésito de estandarizacion del Polo Cientifico.

PhOSCo al igual que MACRO, no permite la estandarizacion de los CRD y también es un software
propietario que tiene un precio de 750 libras esterlinas por cada ensayo lo cual constituye un gran

inconveniente.

Study Manager [4]

Study Manager es una solucién para manejar ensayos clinicos ayuda al sitio de investigacion donde es
instalado a crear una infraestructura escalable, eficiente y sostenible del clinico-ensayo, con el acceso a la
informacién en tiempo real. Presenta control de la calidad de los datos entrados del proyecto permitiendo
ver y corregir procedimientos en la pantalla de los estudios otras de las de las caracteristicas que
presenta es:
v' Permite instalar facilmente los estudios, incluyendo visitas del protocolo, los procedimientos,
proporciona un depdésito central de la informacion para los investigadores autorizados para tener
acceso rapidamente.

v"Incluye ventanas del cronograma de ejecucién por paciente.

\

Permite modificar la informacion del protocolo para requisitos particulares definidos por el usuario.

v Estudiar el presupuesto y planeamiento de coste, (prepara los presupuestos completos para los
pacientes, las visitas, y los procedimientos para un sitio 0 a través de sitios multiples, calcula
beneficio/pérdida del estudio de la estimacion basada en pagos del patrocinador y costes internos
de conducir el estudio).

v' Realiza gerencia de tarea, (Crear y asignar las tareas y el estado de la pista (“en marcha,”
“terminado,” “diferido,” etc.), recibe las alarmas y los mensajes basados en la terminacién de la
tarea y varias acciones del programa).

v" Incluye base de datos del paciente con sus diagndsticos, medicaciones, y campos de encargo
definidos por el usuario, etc.

v Incluye seguimiento se la visita del paciente facilitando la creacién de una lista de comprobacion

imprimible.
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v" Presenta mecanismos de seguridad como asignar los privilegios del usuario a determinada
informacion.

Al igual que MACRO adquirir este software se incurriria en un gasto muy grande.

Oracle Clinical [5]

Oracle Clinical proporciona un sistema aerodinamico para manejar grades volimenes de datos de los
pacientes, recogidos durante ensayos clinicos, ofrece las caracteristicas para modelar cualquier clase de
estudio clinico, almacenando automaticamente los componentes para la reutilizacién en una biblioteca
global flexible, ademas facilita la disposicion de las caracteristicas del disefio con un seguimiento

sofisticado del estudio. Entre las caracteristicas que presenta podemos citar:

v' Gerencia de informacion clinica aerodinamica del desarrollo (puede realzar la productividad,
ayudar a conformidad, y reducir riesgo a través del desarrollo clinico).

v" Permite la ejecuciéon de mejores procesos de la recogida de datos a través de una interfaz simple y
completamente equipada, los investigadores, los monitores, y los coordinadores del sitio pueden
entrar los datos clinicos limpios, supervisar el progreso de ensayo, y la verificacion de los mismos.

v' Manejar mas de 100 diccionarios médicos.

<\

Supervisar los acontecimientos adversos.
v' Aerodinamiza procesos de la entrada de datos al CRD, las mismas pantallas de entrada de datos
permiten corregirlos permitiendo el monitoreo exacto del dato.

La desventaja que presenta que al igual que Macro y Study Manager es un software propietario.

1.7 Fundamentacion de las tecnologias y herramientas a utilizar.

Actualmente incontables proyectos se llevan a cabo en diferentes ramas socioeconémicas como en la
educacion semipresencial, la biomedicina y en el campo empresarial; en el cual se han desarrollado

diversas herramientas, que son perfeccionadas cada dia con el uso las nuevas tecnologias.
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La importancia que ha adquirido el procesamiento de datos de los Ensayos Clinicos a nivel mundial, ha
provocado que en el mundo hayan surgido un sin nimero de sistemas automatizados dirigidos al control
eficiente y veloz de dichos procesos.

En este epigrafe se muestra un analisis de las principales tecnologias que se consultaron a la hora de
realizar este sistema de Gestién para el monitoreo de los CDR durante el desarrollo de los ensayos

clinicos.

1.7.1 Proceso de desarrollo de software
Una metodologia es un conjunto ordenado de pasos a seguir para cumplir un objetivo. Dentro de la

Ingenieria de Software, el objetivo es el desarrollo de software de alta calidad que cumpla con las
necesidades del usuario (cliente), por lo que una metodologia de ingenieria de software es: un conjunto
ordenado de pasos a seguir para desarrollar software de alta calidad que cumpla con las necesidades del
usuario.

En la actualidad si utilizan disimiles de metodologias para el desarrollo de los procesos en el andlisis y

disefio, entre ellas se encuentran XP y RUP.

1.7.1.1 Extreme Programming (XP)
La programacidén extrema es una disciplina de desarrollo de software “relativamente” nueva. Tiene
caracteristicas totalmente diferentes a la planificacidn tradicional de cualquier proyecto de software; si bien

usa un sistema iterativo de desarrollo, el paradigma es totalmente diferente a lo “estandar".

Caracteristicas de XP

La programacion extrema da por supuesto que es imposible prever todo antes de comenzar a programar;
es imposible o si lo fuera es demasiado costoso e innecesario, ya que muchas veces se gasta demasiado
tiempo y recursos en cambiar la documentacién de la planificacion para que se parezca al cédigo. Para
evitar esto, XP intenta implementar una forma de trabajo donde se adapte facilmente a las circunstancias.

Basicamente consiste en trabajar estrechamente con el cliente, haciendo pequefias iteraciones (mini-

entregas), cada dos semanas, donde no existe mas documentacion que el cédigo en si; cada versioén
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contiene las madificaciones necesarias segin el cliente vaya retroalimentando el sistema (por eso es

necesaria la disponibilidad del cliente durante todo el desarrollo).

Para suplir la falta de requisitos, casos de uso, y demas herramientas; XP utiliza historias de usuarios, la
historia de usuario es una frase corta que representa alguna funcién que realizara el sistema. Cada
historia de usuario no puede demorar en desarrollarse mas de una semana, si asi lo requiera, debe

segmentarse.

Es requisito para XP definir un estandar en el tipo de codificacion, esto hace que los programadores
tengan definido ya el estilo de programacién y no que cada uno programe a su estilo.

Los programadores trabajan en parejas (dos por cada maquina) intercambiandose en el tipeo, esta

interesante forma de trabajar tiene ventajas como:

v' Detectar mas facilmente los errores de programacion (el programador libre controla al que tipea).

v' El programador poco experimentado aprende del que mas lo esta, si una pareja consigue
desarrollar algun trozo de cdédigo reutilizable, se comunica mas facilmente a los otros
programadores.

v' El testing en cada iteracion es mas que importante; de eso se trata este paradigma de
programacion, corregir mientras se programa. De esta forma se van cubriendo todos los baches

gue cada versién padezca.

El codigo no es de nadie, todo el equipo puede manipular el cédigo que existe, de esta forma cada pareja
puede mejorar cada seccién de cddigo que utiliza, esto requiere de un testing del mismo y la re-

implementacion en el sistema general.
Cada dos semanas se entrega una version al cliente, que lo verifica, realiza el feedback y se continda el

desarrollo; este ciclo continua hasta que el sistema cumpla con las expectativas del cliente, acto que

concluira el proyecto.
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No existe documentacion del proyecto (el talon de Aquiles de este modelo) lo que mas se acerca a la
documentacion son las historias de usuario, pero al concluir el proyecto se descartan. Inclusive se
recomienda hacer dos secciones, una con todas las historias de usuario que faltan desarrollar, y otra
donde se archiven las concluidas, esto aproximara el estado de avance del proyecto. La metodologia XP,
se recomienda para proyectos de corto plazo motivos por los cuales no se utilizard como metodologia de

desarrollo de software.

1.7.1.2 Microsoft Solution Framework (MSF) [6]

Esta es una metodologia flexible e interrelacionada con una serie de conceptos, modelos y préacticas de
uso, que controlan la planificacion, el desarrollo y la gestidon de proyectos tecnol6gicos. MSF se centra en
los modelos de proceso y de equipo dejando en un segundo plano las elecciones tecnolégicas.

MSF tiene las siguientes caracteristicas:

v' Es adaptable, parecido a un compas, usado en cualquier parte como un mapa, del cual su uso es
limitado a un especifico lugar.

v' Es escalable, puede organizar equipos tan pequefios entre 3 0 4 personas, asi como también,
proyectos que requieren 50 personas a mas.

v Es flexible, utilizada en el ambiente de desarrollo de cualquier cliente.

v/ Con tecnologia agnoéstica, porque puede ser usada para desarrollar soluciones basadas sobre

cualquier tecnologia.

MSF se compone de varios modelos encargados de planificar las diferentes partes implicadas en el
desarrollo de un proyecto: Modelo de Arquitectura del Proyecto, Modelo de Equipo, Modelo de Proceso,
Modelo de Gestion del Riesgo, Modelo de Disefio de Proceso y finalmente el Modelo de Aplicacion.

v" Modelo de Arquitectura del Proyecto: Disefiado para acortar la planificacion del ciclo de vida. Este
modelo define las pautas para construir proyectos empresariales a través del lanzamiento de

versiones.
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v Modelo de Equipo: Este modelo ha sido disefiado para mejorar el rendimiento del equipo de
desarrollo. Proporciona una estructura flexible para organizar los equipos de un proyecto. Puede

ser escalado dependiendo del tamafio del proyecto y del equipo de personas disponibles.

v Modelo de Proceso: Disefiado para mejorar el control del proyecto, minimizando el riesgo, y
aumentar la calidad acortando el tiempo de entrega. Proporciona una estructura de pautas a seguir
en el ciclo de vida del proyecto, describiendo las fases, las actividades, la liberacion de versiones y

explicando su relacion con el Modelo de equipo.

v" Modelo de Gestidn del Riesgo: Disefiado para ayudar al equipo a identificar las prioridades, tomar
las decisiones estratégicas correctas y controlar las emergencias que puedan surgir. Este modelo
proporciona un entorno estructurado para la toma de decisiones y acciones valorando los riesgos

gue puedan provocar.

v" Modelo de Disefio del Proceso: Disefiado para distinguir entre los objetivos empresariales y las
necesidades del usuario. Proporciona un modelo centrado en el usuario para obtener un disefio
eficiente y flexible a través de un enfoque iterativo. Las fases de disefio conceptual, l6gico y fisico
proveen tres perspectivas diferentes para los tres tipos de roles: los usuarios, el equipo y los

desarrolladores.

v' Modelo de Aplicacién: Disefiado para mejorar el desarrollo, el mantenimiento y el soporte,
proporciona un modelo de tres niveles para disefiar y desarrollar aplicaciones software. Los
servicios utilizados en este modelo son escalables, y pueden ser usados en un solo ordenador o

incluso en varios servidores

MSF se adapta a proyectos de cualquier dimensién y de cualquier tecnologia, que se encuentra muy
alineado con las metodologias agiles tanto en los principios como en la practica en ambientes que
requieran alto grado de adaptabilidad pero no llega al nivel de especificacion que logra RUP en temas
referentes a la documentacion, a diferentes elementos de planificacion (plan de desarrollo, plan de
iteracion, plan de calidad, etc.) con los que se controla el desarrollo del software y la existencia de un

esquema predefinido de escalabilidad y gestion de riesgos, se pueden reconocer previamente problemas
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y fallos de forma temprana y prevenirlos/corregirlos motivo por el cual no se utilizard como metodologia de

desarrollo de software.

1.7.1.3 RUP - Metodologia de desarrollo de software OO

Una metodologia es un conjunto ordenado de pasos a seguir para cumplir un objetivo; dentro de la
Ingenieria de Software, es un proceso, es decir, define como, cuando y que debo hacer para desarrollar
un software de alta calidad que cumpla con las necesidades del usuario (cliente).

RUP es un proceso de desarrollo de software y junto con el Lenguaje Unificado de Modelado UML,
constituye la metodologia estandar mas utilizada para el andlisis, implementacion y documentacién de
sistemas orientados a objetos. RUP es en realidad un refinamiento realizado por Rational Software del
MAs genérico, no es un sistema con pasos firmemente establecidos, sino un conjunto de metodologias
adaptables al contexto y necesidades de cada organizacién que mejoran la productividad del equipo de

trabajo y entrega las mejores practicas del software a todos los miembros del mismo.

¢Por qué RUP?
Desde la consolidacion de UML como lenguaje estdndar para el modelado se ha definido un buen nimero
de procesos para el desarrollo de aplicaciones orientadas a objetos que utilizan este lenguaje como medio
de expresion de los diferentes modelos que se crean durante el ciclo de vida. Las caracteristicas
principales deseables en cualquier proceso software basado en UML estan muy presentes en RUP, y son:
v" RUP incluye cuatro fases: iniciacién, elaboracion, construccion y transicion. Las fases de iniciacion
y elaboracién incluyen las actividades de disefio del ciclo de vida del desarrollo, donde se hace
énfasis al modelado del negocio, requisitos, analisis y disefio. Las fases de construccién y
transicién constituyen su produccién, donde el énfasis recae sobre las actividades de

implementacion, pruebas y despliegue.
v' Agrupa las actividades en grupos l6gicos definiéndose 9 flujos de trabajo principales (

modelamiento del negocio, requerimientos, analisis y disefio, implementacion, pruebas ,

instalacién, administracién del proyecto, administracién de configuracion y cambios y ambiente)
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v RUP es un proceso iterativo e incremental en donde el trabajo se divide en partes mas pequefias
0 mini proyectos, permitiendo que el equilibrio entre Casos de Uso y arquitectura se vaya logrando
durante cada mini proyecto, asi durante todo el proceso de desarrollo. Cada mini proyecto se
puede ver como una iteracién (un recorrido mas o menos completo a lo largo de todos los flujos de
trabajo fundamentales) del cual se obtiene un incremento que produce un crecimiento en el

producto.

v En RUP los Casos de Uso no son sélo una herramienta para especificar los requisitos del sistema.
También guian su disefio, implementacion y prueba. Los Casos de Uso constituyen un elemento
integrador y una guia del trabajo.

v RUP es Centrado en la arquitectura: Los modelos son proyecciones del andlisis y el disefio que
constituyen la arquitectura del producto a desarrollar.

v" En RUP se debe realizar control de cambios los que solucionan parte de las dificultades principales
del desarrollo de software, como la comunicacion entre equipos de desarrollo, la consistencia, la
interferencia entre miembros de un equipo que trabajan en paralelo, etc.

v" En RUP es importante verificar continuamente la calidad de un sistema con respecto a su
funcionalidad, fiabilidad, rendimiento de la aplicacién y rendimiento del sistema.

v" RUP es mas adaptable para proyectos a largo plazo, es basada en la documentacién, en la que
no son deseables todos esos cambios voléatiles de las metodologias agiles.

v' Cuenta con diferentes elementos de planificacion (plan de desarrollo, plan de iteracién, plan de
calidad, etc.) con los que se controla el desarrollo del software. A través de un esquema
predefinido de escalabilidad y gestién de riesgos, se pueden reconocer previamente problemas y

fallos de forma temprana y prevenirlos/corregirlos.
1.7.1.4 Artefactos y Roles de RUP
Un rol constituye un grupo de responsabilidades, actividades a ser realizadas y artefactos a ser

producidos. Generalmente son realizados por una o varias personas, trabajando como un equipo, donde

un grupo de proyecto satisface diferentes roles.
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Los artefactos son elementos de informacion producidos, modificados o usados por el proceso, que son
usados por los trabajadores para realizar nuevas actividades y son el resultado de esas actividades.
Para logar el objetivo especifico y con él cada uno de los objetivos generales no se desarrollaran todos los
roles y artefactos que propone RUP como proceso de desarrollo del software. Los roles por cada una de
las fases son:
v' Modelado del Negacio
0 Analista de Procesos del Negocio
o Disefiador del Negocio
v" Requerimientos
0 Analista del Sistema
o0 Especificador de Requerimientos
o Disefiador de Interfaz de Usuario
v' Andlisis y disefio
0 Arquitecto
o Disefiador
Los artefactos generados por cada uno de los roles en cada una de las fases son:
Modelo del Negocio:
Reglas del Negocio
Actores del Negocio
Trabajadores del Negocio

Realizacion de los Casos de Uso del Negocio
Entidades del Negocio

v

v

v

v' Casos de Uso del Negocio
v

v

v Modelo de Casos de Uso del Negocio
v

Modelo de Objetos del Negocio

Requerimientos:

v" Actores del Sistema

v' Casos de Uso del Sistema
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Prototipos de Interfaz no Funcionales
Modelo de Casos de Uso del Sistema

Especificacion de Casos de Uso del Sistema

ASEENEE NN

Especificaciéon de Requerimientos del Software

Andlisis y Disefio:

Realizacion de casos de uso del Sistema
Clases de Andlisis
Clases del Disefio
Modelo de Anélisis

Modelo de Disefio

NN NN

Paquetes del Disefio

1.7.2 Lenguaje de Modelado (UML) [7]

Segun su definicién, UML (Unified Modeling Language — Lenguaje Unificado de Modelado) es un
lenguaje de modelado visual que se usa para especificar, visualizar, construir y documentar artefactos de

un sistema de software desde una perspectiva orientada a objetos.

UML es un lenguaje que:

v" Sus modelos pueden conectarse de forma directa con una gran variedad de lenguajes de
programacion.

v" Proporciona un vocabulario y unas reglas que se centran en la representacion conceptual y fisica
de un sistema y que indican como crear y leer modelos bien formados.

v' Mezcla gréficos y texto, de hecho, detras de cada simbolo en la notacién UML hay una semantica
bien definida, de manera que un desarrollador puede escribir un modelo en UML, y otro
desarrollador, o incluso otra herramienta, puede interpretar ese modelo sin ambigtedad.

v" Cubre toda la documentacién de la arquitectura de un sistema y todos sus detalles. También
proporciona un lenguaje para expresar requisitos y pruebas del software.

v Especifica todas las decisiones de analisis, disefio e implementacion que deben realizarse al

desarrollar y desplegar un sistema con gran cantidad de software.
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v' Modela las actividades de planificaciéon de proyectos y gestion de versiones.

¢Por qué UML?

Utilizamos UML al escoger RUP como proceso de desarrollo de software.

Siendo UML el estandar internacional para el modelado, podemos decir que es necesario y obligatorio el
mejorar la calidad del desarrollo de software y para esto debemos adoptar procedimientos, metodologias y
herramientas que permitan una estandarizacion en la ingenieria de software, esto es precisamente lo que
ofrecen los lenguajes de modelado de software, un lenguaje comuan que permite el crear una disciplina con

estandares que tiene las siguientes caracteristicas:

v" Modela sistemas utilizando técnicas orientadas a objetos (OO).

v' Permite especificar todas las decisiones de analisis, disefio e implementacion, construyéndose asi
modelos precisos, no ambiguos y completos.
Puede conectarse con lenguajes de programacioén (Ingenieria directa e inversa).
Permite documentar todos los artefactos de un proceso de desarrollo (requisitos, arquitectura,
pruebas, versiones, etc.).

v' Cubre las cuestiones relacionadas con el tamafio propias de los sistemas complejos y criticos.

v Es un lenguaje muy expresivo que cubre todas las vistas necesarias para desarrollar y luego
desplegar los sistemas.

v Existe un equilibrio entre expresividad y simplicidad, pues no es dificil de aprender ni de utilizar.

v UML es independiente del proceso, aunque para utilizarlo 6ptimamente se deberia usar en un
proceso que fuese dirigido por los casos de uso, centrado en la arquitectura, iterativo e

incremental.

1.7.3 Herramienta CASE para la modelacion del sistema.

Las Herramientas CASE (Computer Aided Software Engineering, del espafiol “Ingenieria de Software
Asistida por Ordenador”) son diversas aplicaciones informaticas destinadas a aumentar la productividad
en el desarrollo de software reduciendo el coste de las mismas en términos de tiempo y de dinero. Estas

herramientas nos pueden ayudar en todos los aspectos del ciclo de vida de desarrollo del software en

32



Capitulo 1. Fundamentacion Teorica

tareas como el proceso de realizar un disefio del proyecto, calculo de costes, implementacion de parte del
cédigo automaticamente con el disefio dado, compilacion automatica, documentacion o deteccion de

errores entre otras.

Para la modelacién de este sistema se ha hecho la comparacion entre dos tipos de herramientas CASE

como son el Visual Paradigm y el Rational Rose.

1.7.3.1 Rational Rose Enterprise Edition de la Suite 2003.

Desde la publicacion oficial del UML a fines de 1997, la cantidad de las herramientas comerciales para el
modelado con UML se incrementd dramaticamente, proporcionando un aumento de las alternativas para
seleccionar la herramienta de modelado UML que responda mejor a nuestros requisitos de negocio y

desarrollo de software de aplicacion.

El Rational es una herramienta CASE desarrollada por Rational Corporacion basada en UML que permite
crear los diagramas que se van generando durante el proceso de Ingenieria en el desarrollo del software.
Las personas que desarrollaron RUP son miembros de Rational Corporaciéon por lo que el mismo es
completamente compatible con la metodologia usada, y brinda muchas facilidades en la generacion de la

documentacién del software que se esta desarrollando.

Rose es una herramienta con plataforma independiente que ayuda a la comunicacién entre los miembros
del equipo, a monitorear el tiempo de desarrollo y a entender el entorno de los sistemas. Una de las
grandes ventajas de Rose es que utiliza la notacion estandar en la arquitectura de Software (UML), la cual
permite a los arquitectos de software y desarrolladores visualizar el sistema completo utilizando un
lenguaje comun. Otra ventaja de Rose es que los disefiadores pueden modelar sus componentes e
interfaces en forma individual y luego unirlos con otros componentes del proyecto.

A medida que los sistemas que hoy se construyen se tornan mas y mas complejos, las herramientas de
modelado con UML ofrecen muchos beneficios para todos los involucrados en un proyecto, por ejemplo,
administrador del proyecto, analistas, arquitectos, desarrolladores y otros. Las herramientas CASE de
modelado con UML nos permiten aplicar la metodologia de analisis y disefio orientados a objetos y

abstraernos del cédigo fuente, en un nivel donde la arquitectura y el disefio se tornan mas obvios y mas
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faciles de entender y modificar. Cuanto mas grande es un proyecto, es mas importante utilizar una

herramienta CASE. Al usar las herramientas CASE:

v" Los Analistas de Negocio/Sistemas pueden capturar los requisitos del negocio/sistema con un
modelo de casos de uso.

v' Los Disefadores/Arquitectos pueden producir el modelo de disefio para articular la interaccion
entre los objetos o los subsistemas de la misma o de diferentes capas (los diagramas UML tipicos
gue se crean son los de clases y los de interaccion).

v' Los Desarrolladores pueden transformar rapidamente los modelos en una aplicacion funcionando,
y buscar un subconjunto de clases y métodos y asimilar el entendimiento de como lograr
interfaces con ellos.

v Integracion con cualquier sistema de control de versiones compatible con SCC, como IBM
Rational ClearCase.

v Posibilidad de publicar en las Web modelos e informes para mejorar la comunicacién entre los

miembros del equipo.

El modelo actia como el plano y guiard finalmente la construccién del sistema. De manera semejante, la
administracion es capaz de ver, puntualmente y desde un alto nivel, una representacién del disefio y
comprender lo que esta sucediendo.

Por estas razones, las herramientas CASE de UML acompafiadas con metodologias, nos brindan una
forma de representar sistemas demasiados complejos para comprenderlos a través de su cédigo fuente
subyacente y nos permiten desarrollar la soluciébn de software correcta mas rapido y mas

econdmicamente.

Visual Paradigm

Es una potente herramienta para visualizar y disefiar elementos de software, para ello utiliza el lenguaje
UML, proporciona a los desarrolladores una plataforma que les permita disefiar un producto con calidad
de una forma rapida. Facilita la interoperabilidad con otras herramientas CASE y se integra con las
siguientes herramientas Java: Eclipse/IBM WebSphere, Jbuilder, NetBeans IDE, Oracle Jdeveloper, BEA
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Weblogic. Esta disponible en varias ediciones: Enterprise, Professional, Community, Standard, Modeler y

Personal.

1.7.4 Editor de Paginas Web
El editor de paginas Web nos permite la confeccion de los prototipos no funcionales. En este epigrafe se

aborda acerca de las ventajas y desventajas de dos grandes editores como son FrontPage y Macromedia
Dreamweaver MX 2004

1.7.4.1 FrontPage 2003

Microsoft FrontPage es un editor Hyper Text Markup Language (HTML) WYSIWYG (what you see is what
you get, del espafiol "lo que ves es lo que obtienes") y herramienta de administracién de paginas Web de
Microsoft para el sistema operativo Windows. Forma parte de la suite Microsoft Office.

Su principal ventaja es que permite instalar algunas caracteristicas extra de Web dinamicas incluidas
dentro del programa. Podria decirse que Microsoft FrontPage es una de las aplicaciones mas sencillas
destinadas a la creacién y la publicacién de paginas y sitios Web.

Se considera que el cddigo HTML generado por esta aplicacion es un poco descuidado y muchas veces
reiterativo, especialmente en versiones antiguas.

Esta herramienta presenta serias desventajas:

Duplica y hasta triplica el espacio utilizado en disco.
Necesita de las extensiones Front Page instaladas en su servidor virtual.
Al instalar estas extensiones, su cuenta File Transfer Protocol (FTP) deja de trabajar.

NSERNEENERN

Al instalar estas extensiones, no puede proteger paginas con contrasefia ni ejecutar ningun tipo de
script Perl o PHP Hypertext Pre-processor (PHP), menos aln trabajar con bases de datos MySQL.

Otra gran dificultad que presenta este editor es que Microsoft ha dejado de producir FrontPage en el 2006,
y ofrece actualmente dos productos alternativos, con tecnologias mas actualizadas: SharePoint Designer
(parte de Microsoft Office) y Expression Web. Este Ultimo puede considerarse el sucesor directo de

FrontPage.
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Por otro lado la lista de novedades que presenta la edicién 2003 de Front Page es de lo mas completa,
introduciendo potentes herramientas y mejorando las conocidas en la anterior entrega. Una de las
principales noticias es el soporte del formato Extensible Markup Language (XML), aunque se requiere
Windows Server 2003 para su colaboracién.

1.7.4.2 Macromedia Dreamweaver 8 [8]

Macromedia Dreamweaver es un editor de HTML visual, disefiado para desarrolladores profesionales.
Dreamweaver hace muy facil el crear complejas paginas Web dinamicas, con la conocida técnica de
"arrastrar y soltar", permitiendo que los disefiadores puedan crear entornos Web y animaciones
sofisticadas sin tener que escribir una sola linea de cédigo. Dreamweaver genera HTML dinamico, que
usa JavaScript y "Cascade Style Sheets" (CSS). El cédigo resultante es compatible con las udltimas
versiones de los navegadores actuales, ademas se pueden generar paginas que funcionen bien en
versiones anteriores. Ademas incluye: un editor de imagen integrado, diferentes colores para la sintaxis
HTML, soporte para posicionamiento absoluto, la posibilidad de hacer cambios por todas las paginas
usando elementos comunes, cliente de FTP integrado (con soporte Firewall), soporte XML plantillas, e

interfaz personalizado.

Cambios recientes en Macromedia DreamWeaver:
v Diversas mejoras para implementar datos XML facilmente.
v" Panel de CSS unificado.
v' Mejoras en la renderizacion CSS.
v

Implementacion de elementos de accesibilidad.

Este es el motivo por el que como disefiadores se piensa en Dreamweaver como el estandar de la

industria. Con esta version se satisface los intereses de nuestros usuarios.

1.7.5 Lenguaje de programacion

El lenguaje de programacion permite crear la interfaz gréfica para el usuario y la funcionalidad entre ellas
para llevar a cabo las actividades de gestion del sistema. Entre la amplia gama de lenguajes existentes
para el desarrollo Web, en este epigrafe se hace una comparacion entre la Plataforma.NET y el lenguaje
PHP.
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1.7.5.1 Plataforma Microsoft .NET [9]

Provee un ambiente altamente productivo y multilinglie para la creacién y utilizaciéon de aplicativos de
negocios basados en Windows.

Desarrollado con base en los estandares de Servicios Web XML, .NET permite que los sistemas y
aplicaciones, ya sea nuevos 0 existentes, conecten sus datos y transacciones independientemente del
sistema operativo, tipo de computadora o dispositivo mévil que se utilice, o del lenguaje de programacion
empleados para crearlo.

El sitio Web de Windows Server 2003 proporciona a los clientes una experiencia Unica, permitida por las
innovaciones de las tecnologias .NET, incluyendo XML, ASP.NET y los servicios Web XML. La creacion
de la arquitectura del sitio en XML permite nuevos niveles de flexibilidad que permiten que el contenido se
reutilice en diversos formatos. Una ventaja clave es la localizacion facil de un sitio entero, que reduce en
gran manera los costos de proporcionar sitios Web en distintos idiomas y a la vez facilita a los clientes de
todo el mundo el conocimiento del producto. Las nuevas capacidades de la caché y el nuevo modelo de
proceso permitidos por Internet Information Server 6.0 mejoran el rendimiento y hacen del sitio Web de
Windows Server 2003 uno de los sitios con un mejor rendimiento en la historia de Microsoft. El alojamiento
del sitio Web en Windows Server 2003 y Internet Information Services (1IS) 6.0 ayuda a asegurar una

mayor disponibilidad, una capacidad de administracién mejorada y una seguridad mas sélida.

A diferencia del software libre, la plataforma .NET requiere de licencias para su utilizacion y del sistema
operativo propietario Windows con el inconveniente ademas de que no es posible la migracién para otro

sistema.

1.752PHP5

PHP es un lenguaje de programacién usado generalmente para la creacion de contenido para sitios Web.
Es un acrénimo recurrente que significa "PHP Hypertext Pre-processor”, y se trata de un lenguaje
interpretado usado para la creacion de aplicaciones para servidores, o creacion de contenido dinamico

para sitios Web.
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Debido al disefio de PHP, también es posible crear aplicaciones con una interfaz gréafica para el usuario

(también llamada GUI).

Su interpretacién y ejecucién se da en el servidor, en el cual se encuentra almacenado el script, y el
cliente sélo recibe el resultado de la ejecucion. Cuando el cliente hace una peticion al servidor para que le
envie una pagina Web, generada por un script PHP, el servidor ejecuta el intérprete de PHP, el cual
procesa el script solicitado que generara el contenido de manera dinamica, pudiendo modificar el
contenido a enviar, y regresa el resultado al servidor, el cual se encarga de regresarselo al cliente.
Ademas es posible utilizar PHP para generar archivos PDF, Flash, asi como imagenes en diferentes

formatos, entre otras cosas.

Permite la conexién a diferentes tipos de servidores de bases de datos tales como MySQL, Postgres,
Oracle, ODBC, DB2, Microsoft SQL Server, Firebird y SQLite; lo cual permite la creacion de aplicaciones

Web muy robustas.

PHP también tiene la capacidad de ser ejecutado en la mayoria de los sistemas operativos tales como
UNIX (y de ese tipo, como Linux), Windows y Mac OS X, y puede interactuar con los servidores de Web

mas populares ya que existe en version CGIl, médulo para Apache, e ISAPI.

Ventajas de PHP:
v' Es un lenguaje multiplataforma.
v' Lee y manipula datos desde diversas fuentes, incluyendo datos que pueden ingresar los usuarios
desde formularios HTML.
v' Capacidad de expandir su potencial utilizando la enorme cantidad de médulos (llamados ext's o

extensiones).

\

Posee una amplia documentaciéon en su pagina oficial, entre la cual se destaca que todas las
funciones del sistema estan explicadas y ejemplificadas en un Unico archivo de ayuda.

Es libre, por lo que se presenta como una alternativa de facil acceso para todos.

Permite las técnicas de Programacion Orientada a Objetos.

Permite crear los formularios para la Web.

Biblioteca nativa de funciones sumamente amplia e incluida

N N NN

No requiere definicion de tipos de variables ni manejo detallado del bajo nivel.
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La versién PHP 5, lanzada el 13 de julio de 2004, posee ademas las siguientes ventajas:

Soporte solido para Programacién Orientada a Objetos ( 0 OOP) con PHP Data Objects
Mejoras de rendimiento.

Mejor soporte para MySQL con extensidn de rewrite completa.

Mejor soporte a XML (XPath, DOM...).

Soporte nativo para SQLite.

Soporte integrado para SOAP.

Iteradores de datos.

N N N N N RN

Excepciones de errores.

Luego al analisis de las caracteristicas entre estos lenguajes, se determina escoger PHP 5 puesto que
esta tecnologia de desarrollo de aplicaciones generalmente combinada con una base de datos
PostgreSQL , permitiendo la construccion de portales corporativos, reduce los costos ya que ambos son
distribuidos mediante licencia GNU, el cual no implica un licenciamiento comercial, tecnologia de software
libre a la cual nuestro pais esta migrando a diferencia de la plataforma .NET donde todos sus

componentes son software propietarios.

La portabilidad de PHP y PostgreSQL le permite migrar un sistema sin problemas y sin cambios desde

Linux o Unix a plataforma Windows, y viceversa en caso de ser necesario.
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1.8 Conclusiones

El presente capitulo abarca una vision general del desarrollo de los ensayos clinicos, se describe el flujo
actual de los procesos de monitoreo y se plantea la necesidad de automatizarlos. Se describen cuales
seran especificamente los procesos objetos de automatizacion, llegando a la conclusion de que seran las

actividades fundamentales relacionadas con el monitoreo de los CRD.

Se abordaron las caracteristicas principales de las tecnologias a utilizar destacando la existencia de
algunos sistemas automatizados que se encargan de la gestion de ensayos clinicos, haciendo especial
énfasis en el monitoreo de los datos de los mismos, ademas de describir las caracteristicas fundamentales
de la metodologia, lenguaje y herramientas que se emplearon en la modelacion del sistema; basado en
los argumentos antes expuestos, se propone desarrollar una aplicacion Web usando la metodologia RUP
para proyectos a largo plazo como proceso para el desarrollo de software; utilizando UML como lenguaje
para describir todo el proceso, basandose en componentes, como herramienta Case Rational Rose
Enterprise Edition 2003 para modelar la aplicacion, la cual usamos hasta el disefio ya que le agregamos
un plugin para generar codigo compatible con PHP4 y PHP5; Macromedia Dreamweaver 8 como editor de
paginas Web ,lenguaje de programacion Web, PHP 5y como gestor de bases de datos PostgreSQL ( es
utilizado en el modulo de disefio e implementacion de la bases de datos ).
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Capitulo 2. Modelado del Negocio y Sistema.

2.1 Introduccion
Este capitulo contiene la descripcion general del objeto de estudio, la modelacion del negocio en conjunto

con las distintas reglas que este debe cumplir para que fluya el proceso asi como la descripcion de los
trabajadores y actores, la definicion de los casos de usos, el diagrama del modelo de objetos y los
diagramas de actividades con sus respectivas descripciones textuales. Incluye ademas el desarrollo del
modelo del sistema que se va a construir , apoyandonos para la captura de requisitos funcionales del
modelo de casos de uso del sistema , que incluye la descripcién de cada uno de ellos, los actores con sus
relaciones y utilizando los diagramas de dicho modelo para una mejor ilustracion, permitiendo que los
desarrolladores de software y los clientes lleguen a un acuerdo sobre los requerimientos del sistema
constituyendo este una entrada fundamental para el analisis, el disefio y la prueba. Se incluyen ademas
los prototipos no funcionales de interfaz de usuario, concebidos con el propésito de ayudar en la
comprensién y especificacion de las interacciones entre los actores y el sistema.

Estan presentes ademas algunas restricciones a las que estd sujeto actualmente el proyecto, asi como
una vision global de coémo sera el funcionamiento de la primera versiéon, y una lista con los requisitos
funcionales encontrados hasta el momento. Se realizé una breve descripcién de los actores y para cada
caso de uso encontrado se brinda una descripcion mas detallada. Por ultimo se listan los requisitos no

funcionales necesarios para realizar el andlisis y disefio del software.

2.2 Modelo del negocio actual
Todo sistema conlleva un grado de complejidad, por lo que para llegar a comprenderlo, es necesario

modelarlo. Los requisitos mas importantes del sistema son obtenidos gracias al modelado del negocio.
Con el modelo del negocio se organizan y presentan los detalles mas importantes del proceso de disefio
de CRD en el CIM.

2.2.1 Reglas del negocio
v' Al finalizar el monitoreo se deben informar los resultados al Investigador Principal y al Centro

Promotor.

v" No se debe incluir ninguin paciente en el Ensayo Clinico sin haber realizado un monitoreo previo.
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v/ Cada monitor debe tener asignado una serie de ensayos, y no tener acceso a la informacion

concerniente a otros estudios clinicos.

2.2.2 Actores del negocio
Tabla 2.1 Descripcidn de los actores del negocio

Nombre del actor

Descripcion

Centro Promotor

Institucion que promueve el ensayo clinico. Es el propietario de los
datos clinicos generados. Se le deben entregar todos los informes
de monitoreo y se encarga de asignar los ensayos a los

monitores.

2.2.3 Trabajadores del negocio
Tabla 2.2 Descripcion de los trabajadores del negocio

Nombre del trabajador

Descripcion

Coordinador de la

Investigacion Clinica

Encargado de atender la visita del monitor al sitio de

investigacion. Es el responsable de entregarle las HC y los CRD.

Investigador Principal

Especialista encargado de la direccion del ensayo clinico en un
sitio de investigacién. Es quien debe corregir los errores que el
monitor sefiale en los CRD. Se le debe entregar una copia de los
informes generados por el monitor como resultado de la

evaluacion de los CRD del sitio de investigacion.

Monitor

Encargado de monitorear la ejecucién del ensayo clinico y en
particular la calidad de los datos clinicos recogidos en uno o

varios sitios de investigacion
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2.2.4 Diagrama de casos de uso del negocio
-

—

=

Monitorear CRD
Centro Promotor (from CUN)

Figura 2.1 Caso de uso Monitorear CRD

2.2.5 Descripcion de los procesos del negocio propuestos
Descripcion textual

El proceso de monitoreo de CRD es una actividad a través de la cual se obtiene un reconocimiento
general del comportamiento de un ensayo clinico durante las diferentes fases de desarrollo. ElI Centro
Promotor se encarga de distribuir el trabajo; es decir, le asigna a cada monitor, especialista encargado de
llevar a cabo la tarea, el(los) ensayo(s) clinico(s) del que seran responsable.

Para llevar a cabo el monitoreo de los CRD, el monitor debe visitar las diferentes areas donde se realizan
las investigaciones. Previo a dicha visita, debe hacer la solicitud de los CRD e HC que pretende evaluar.
Los monitores realizan la revision por area cada seis semanas.

En cada sitio de investigacién, el coordinador de la investigacion clinica le hace entrega al monitor de los
CRD e HC que debe revisar y este realiza un chequeo de la correspondencia de los datos de los
diferentes CRD y la HC de cada paciente que le es facilitada en dicho lugar.

Una tarea importante es la de verificar, a partir de lo recogido en la HC vy trascripto al CRD, el
cumplimiento de los criterios de inclusién y exclusidon de cada paciente. Las verificaciones deben hacerse
antes de incluir a algun paciente y durante el transcurso de la investigacion, pues si sufre alguna
alteracion debe modificarsele el tratamiento. En caso de detectar alguna inclusion errénea, debe reflejarse

en el informe de monitoreo.
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Mediante la HC, el monitor puede verificar el cumplimiento del cronograma de ejecucién. Si existe algun
atraso en la realizaciébn de alguna prueba o administracién de un tratamiento a un paciente, debe

reflejarse en el informe de monitoreo.

Mediante una comparacién dato a dato entre la HC y el CRD, el monitor puede detectar y sefialar errores,
y una vez finalizada la revision intenta contactar con el Investigador Principal, con el objetivo de corregirlos
de inmediato. En caso de no ser posible por diferentes motivos (por no haber podido localizarlo, por la
necesidad de consultar a un experto, etc.), se dejan sefialados los errores y se recogen en el informe de

monitoreo.
Finalmente, el monitor realiza un informe de monitoreo general que sera entregado posteriormente al
Investigador Principal y al Centro Promotor, donde recoge, entre otros aspectos, los errores detectados en

el CRD para chequear en futuras visitas del monitor al centro si fueron corregidos, los incumplimientos del

cronograma de ejecucion y si existen problemas con la inclusién del paciente.

2.2.6 Diagrama de Actividades
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Figura 2.2 Diagrama de Actividad del Caso de Uso “Monitorear CRD”

Especificacion de los Casos de Uso

Tabla 1.3 Especificacion del Caso de Uso “Monitorear CRD”

Caso de Uso:

Monitorear CRD

Actores:

Centro Promotor.

Trabajadores:

Monitor, Coordinador de la Investigacion Clinica, Investigador

Principal.

Propdsito

Asegurar la integridad de los datos a través del completamiento,

exactitud, legibilidad y légica.

Resumen:

El Centro Promotor asigna el ensayo clinico al monitor .Luego en cada
sitio de investigacion, el monitor realiza un chequeo de los datos de
los diferentes CRD guiandose por el protocolo y por la HC de cada
paciente, la cual le es facilitada en dicho lugar. Al detectar un error lo
sefiala, y al terminar la revision, trata de contactar con el Investigador
Principal o el Coordinador de la Investigacién Clinica en dicho sitio,
con el objetivo de corregir el error de inmediato. En caso de no ser
posible, dichos errores se recogen en un informe que sera entregado
al Investigador Principal y al Centro Promotor (el monitor se queda

con una copia).

Precondiciones:

Flujo Normal de Eventos

Accion del Actor Respuesta del Negocio

1. El Centro Promotor asigna ensayo clinicoal | 1.1 ElI monitor solicita HC y CRD de los

Monitor.

pacientes que estan incluidos en el ensayo

que va a monitorear.
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1.2 El Coordinador de la Investigacion
Clinica proporciona HC y CRD (sin revisar)

de los pacientes incluidos en el ensayo.

1.3 EI monitor recibe HC y CRD (sin revisar)

de los pacientes.

1.4 El monitor chequea que se cumplieron
los criterios de inclusibn y exclusion

comparandolos con el protocolo.

1.5 El monitor chequea que se cumplio el

cronograma de ejecucion.

1.6 El monitor chequea que la
correspondencia de datos entre HC y CRD

es correcta y el dato no tiene error.

1.7 El monitor verifica que sea el Ultimo

dato.

1.8 EI monitor percibe que el CRD tiene

error.

1.9 ElI monitor contacta Investigador

Principal.

1.10 El Investigador Principal revisa y

corrige errores del CRD.

1.11 El monitor chequea cambios en el CRD

1.12 ElI monitor elabora informe de

monitoreo de CRD y sus copias.

1.13 El monitor entrega HC y CRD
revisados al coordinador.
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1.14 El coordinador recibe HC y CRD.

1.15 El monitor entrega copia del informe de
monitoreo al Investigador Principal y al

Centro Promotor.

1.16 El Investigador Principal y el Centro
Promotor reciben copia de informe vy finaliza

en caso de uso.

Flujo Alterno de Eventos

Accioén del Actor

Respuesta del Negocio

1.4 En caso de no cumplir con los criterios
de inclusion y exclusion afade el paciente
en el registro de pacientes mal incluidos y
pasa a la actividad 1.12 del flujo normal de

eventos.

Flujo Alterno de Eventos

Accioén del Actor

Respuesta del Negocio

1.5 En caso de que se realizaran las pruebas
fuera de tiempo afiade al paciente al registro
de pacientes con atraso en el cronograma de
ejecucion y pasa a la actividad 1.6 del flujo

normal de eventos.

Flujo Alterno de Eventos

Accioén del Actor

Respuesta del Negocio

1.6 En caso de la existencia de error en la
correspondencia entre los datos entre HC y

CRD sefala error de la variable y pasa a la
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actividad 1.7 del flujo normal de eventos.

Flujo Alterno de Eventos

Accioén del Actor

Respuesta del Negocio

1.7 El monitor verifica que no es el Gltimo
dato vuelve a la actividad 1.6 del flujo

normal de eventos.

Flujo Alterno

de Eventos

Accioén del Actor

Respuesta del Negocio

1.8 El monitor verifica que el CRD no tiene
error y pasa a la actividad 1.12 del flujo

normal de eventos.

Flujo Alterno

de Eventos

Accioén del Actor

Respuesta del Negocio

1.9 Si el monitor no contacto al Investigador
Principal pasa a la actividad 1.12 de flujo

normal de eventos.

Poscondiciones

v" Queda el CRD revisado.
v" Se genera un informe donde se
recogen los errores detectados y

otros detalles del monitoreo.
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Modelo de objetos

Registro Paciente Fenisgtro Paciente Atrasos CE
i actualiza
actualiza
cred  envia renias
Manitar

Lhiliza para revisar CRO

CRD

Informe Monitarea
] HiZ
Fecibe Entrega
Entre

Coardinadar de la lnv. Clinica

Irw. Principal
Figura 2.3 Diagrama de Clases del modelo de objetos

2.3 Descripcion General del sistema
Teniendo en cuenta que la actividad de gestion de monitoreo involucra a varios procesos, se describe a

continuacién como sera su funcionamiento y los actores que interactdan con la misma.
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Los monitores tienen la tarea de supervisar los errores que se cometen en la conduccion de los ensayos
clinicos y de garantizar la calidad de los CRD, actividad de la que son responsables desde el momento en
gue se les asigna un ensayo. Poseen derechos limitados sobre la aplicaciéon con posibilidad de acceder
solamente a la documentacion de los ensayos que previamente le fueron asignados, a no ser el monitor
principal, que cuenta con privilegios especiales por ser el encargado de supervisar el trabajo del resto de

los monitores.

El Monitor Principal, ademas de realizar las tareas que le corresponden en calidad de monitor, debe
controlar en cierta medida el trabajo realizado por los demas monitores, ademas de tener acceso a

informaciones tales como la visita realizada por cada monitor al sitio y los ensayos asignhados.

Al finalizar cada dia, el sistema chequea, para cada tratamiento/prueba planificado y cada paciente
pendiente de la misma, si fue realizada. Si no se realizd, el sistema debe generar un mensaje al monitor,
al coordinador y al investigador principal, notificandole la existencia de atraso en el cumplimiento del

cronograma de ejecucion de los pacientes.

La gestion de los errores de los diferentes CRD es una de las funcionalidades principales que debe
brindar el sistema y que apoyara en gran medida el desenvolvimiento del trabajo de los monitores. Para
ello, el monitor debe tener un modelo visualizado. El sistema permitird al monitor sefialar las variables
monitoreadas, ademas de introducir los datos relacionados con el valor propuesto, y, si lo desea, un
comentario mediante una query. Ademas el sistema facilita la ejecucion de buUsquedas segun
determinados criterios esto se realizara en dependencia de los privilegios que tenga el usuario ya sea
monitor o monitor principal; de no existir ninguno para los pardmetros suministrados, se comunica la
inexistencia de estos elementos en la base de datos. Estas busquedas constituyen las intermediarias
para la generacion de reportes que no son mas que las salidas que visualizan determinada informacion
almacenada en el sistema que es de interés para el monitor.

Existen reportes que permiten visualizar la cantidad de pacientes incluidos, por ciento de datos entrados,

por ciento de datos monitoreados, por ciento de datos limpios, la cantidad de pacientes mal incluidos, la
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cantidad de pacientes mal incluidos waiver, la cantidad de pacientes con estudios completos, estos

pueden ser impresos en formato word o pdf.

Se debe tener en cuenta que este es un mddulo que depende en gran medida del resto de los médulos
del sistema, por lo que han salido a relucir requerimientos funcionales, y por tanto casos de uso, que son

responsabilidad de otros mddulos y que son necesarios para el funcionamiento del que nos ocupa.

2.4 Requerimientos funcionales

Los requerimientos funcionales especifican acciones que el sistema debe ser capaz de realizar, sin tomar
en consideracion ningun tipo de restriccion fisica. Por lo tanto los requerimientos funcionales especifican el
comportamiento de entrada y salida del sistema y surgen de la razén fundamental de la existencia del

producto.

RF 1. Crear query por variable.

RF 2. Modificar query por variable.

RF 3. Buscar listado query por variable.

RF 4. Crear query libre.

RF 5. Modificar query libre.

RF 6. Buscar listado query libre.

RF 7. Verificar fecha de llenado de Modelo.

RF 8. Verificar datos monitoreados.

RF 9. Mostrar reporte de pacientes incluidos (por sitio, hospital).

RF 10. Mostrar reporte del por ciento de datos entrados segun criterios (por hospital, sitio, paciente,
modelo, submodelo).

RF 11. Mostrar reporte del por ciento datos monitoreados (por hospital, sitio, paciente, modelo,
submodelo).

RF 12. Mostrar reporte del por ciento datos limpios segun criterios (por hospital, sitio, paciente,
modelo, submodelo).

RF 13. Buscar ensayos por monitor segun criterios (usuario).
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RF 14.Buscar por ciento de datos entrados segun criterios (por hospital, sitio, paciente, modelo,
submodelo).
RF 15.Buscar por ciento de datos monitoreados segun criterios (por hospital, sitio, paciente,

modelo, submodelo).

RF 16
RF 17

. Buscar pacientes incluidos segun criterios (por sitio, hospital).

. Buscar por ciento de datos limpios segun criterios (por hospital, sitio, paciente, modelo,

submodelo).

RF 18.
RF 19.
RF 20.
RF 21.
RF 22.
RF 23.
RF 24.
RF 25.
RF 26.

RF 27

Mostrar reporte de pacientes mal incluidos (por hospital, sitio).

Buscar pacientes mal incluidos (por hospital, sitio).

Mostrar reporte de pacientes Mal Incluidos — Waiver (por hospital, sitio).
Buscar pacientes Mal Incluidos — Waiver (por hospital, sitio).

Mostrar reporte de pacientes con estudio completo (por hospital, sitio).
Buscar pacientes con estudio completo (por hospital, sitio).

Mostrar Ensayo Clinico.

Mostrar Datos Ensayo.

Mostrar Modelo Lleno

. Generar notificacion de atraso en el cronograma.

2.5 Modelo de casos de usos del sistema

2.5.1 Definicién de actores del sistema a automatizar

Tabla 2.4 Definicion de actores del sistema a automatizar

Nombre del

actor | Descripcion

Monitor

Monitorea la ejecucion del ensayo clinico y en particular la
calidad de los datos clinicos recogidos en uno o varios sitios de
investigacion en los CRD. No tiene acceso a modificar nada
directamente. Puede consultar toda la informacion relativa a los
CRD gque monitorea, desde las maquinas del sitio en cuestién o

desde alguna otra maquina remota autorizada al respecto.
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Nombre del actor

Descripcion

Monitor principal

Monitor responsable de asignar y supervisar el trabajo del resto
de los monitores. Puede consultar la informacion relativa a todos
los sitios de investigacion, por tanto tiene acceso a todos los
CRD. Dicho actor, puede tener asignado ensayos clinicos para

monitorear.

Reloj

Es un actor del sistema que se encarga diariamente de

comprobar el cumplimiento del cronograma de ejecucion.

Investigador
principal

Es el responsable maximo de toda la informaciéon clinica
recogida en su sitio de investigacion. Tiene acceso a toda la
informacion relativa a su sitio de investigacion y podra incluso
hacer modificaciones en la misma, mientras esté abierto el
ensayo. Es destinatario, de las notificaciones del sistema

referentes al monitoreo de los CRD.

Coordinador de
la investigacion

Introduce en un sitio y ensayo determinados, la informacién
clinica al CRD electrénico de los pacientes, de los sitios de
investigacion que atiende. Tendra acceso a consultar la
informacién que él mismo ha introducido en el ensayo, mientras
esté abierto. Podra generar copias impresas o electrénicas de la
informacion de su sitio, bajo autorizacién del investigador
principal del sitio y del investigador promotor. Es destinatario, de
las notificaciones del sistema referentes al monitoreo de los
CRD.

General

Generalizacion de los actores Monitor Principal y Monitor.

2.5.2 Casos de Uso Del sistema

Cu 1. Gestionar query libre

Requisitos funcionales relacionados:
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v Crear query libre (RF 4)

v" Maodificar query libre (RF 5)

v Buscar listado query libre (RF 6)

Cu 2. Chequear cumplimiento del cronograma de ejecucion.
Requisitos funcionales relacionados:

v Verificar fecha de llenado de Modelo. (RF 7).

v' Generar notificacion de atraso en el cronograma. (RF 27).

Cu 3. Generar reportes de monitoreo.
Requisitos funcionales relacionados:

v" Mostrar reporte de pacientes incluidos (por sitio, hospital) (RF 9).

v" Mostrar reporte del por ciento de datos entrados segln criterios (por hospital, sitio, paciente,
modelo, submodelo) (RF 10).

v' Mostrar reporte del por ciento datos monitoreados (por hospital, sitio, paciente, modelo,
submodelo) (RF 11).

v" Mostrar reporte del por ciento datos limpios segun criterios (por hospital, sitio, paciente, modelo,
submodelo) (RF 12).

v' Buscar por ciento de datos entrados segun criterios (por hospital, sitio, paciente, modelo) (RF 14).

v' Buscar por ciento de datos monitoreados segun criterios (por hospital, sitio, paciente, modelo)
(RF 15).

v' Buscar pacientes incluidos segun criterios (por sitio, hospital) (RF 16).

v Buscar por ciento de datos limpios segln criterios (por hospital, sitio, paciente, modelo,
submodelo) (RF 17).

v Mostrar reporte de pacientes mal incluidos (por hospital, sitio) (RF 18).

v Buscar pacientes mal incluidos (por hospital, sitio) (RF 19).

v Mostrar reporte de pacientes Mal Incluidos — Waiver (por hospital, sitio) (RF 20).

v" Buscar pacientes Mal Incluidos — Waiver (por hospital, sitio) (RF 21).

v' Mostrar reporte de pacientes con estudio completo (por hospital, sitio) (RF 22).

v/ Buscar pacientes con estudio completo (por hospital, sitio) (RF 23).

55



Capitulo 2. Modelado del Negocio y Sistema

CuU 4. Buscar ensayo por monitor

Requisitos funcionales relacionados:

v/ Buscar ensayos por monitor segun criterios (usuario) (RF 13).

CuUb. Gestionar query por variable
Requisitos funcionales relacionados:

Crear query por variable (RF 1).

Modificar query por variable (RF 2).

Buscar listado de query por variable (RF 3).
Mostrar Modelo Lleno (RF 26).

SERNEENERN

CuU 6. Verificar dato monitoreado
Requisitos funcionales relacionados:

v' Verificar dato monitoreado (RF 8).

v" Mostrar Modelo Lleno (RF 26).

Cu7. Seleccionar Ensayo Clinico
Requisitos funcionales relacionados:

v" Mostrar Ensayo Clinico (RF 24).

v" Mostrar Datos Ensayo (RF 25).

2.5.3 Diagrama de casos de uso del sistema
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Figura 2.4 Diagrama de Casos de uso del Sistema.

2.5.4 Descripcion textual de los casos de uso del sistema

Caso de Uso Buscar Ensayo por Monitor

Tabla 2.5 Descripcion del caso de uso Buscar Ensayo por Monitor

Caso de Uso

Buscar Ensayo por Monitor

Actores Monitor principal

Tipo Primario.

Propdésito Buscar los ensayos por monitor.

Resumen El caso de uso comienza cuando el monitor principal desea

buscar que ensayo tiene asignado determinado monitor,
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introduce el usuario del monitor y el sistema muestra un listado
con todos los ensayos asignados a dicho monitor y finaliza el
caso de uso.

Precondiciones v Deben existir monitores registrados en el sistema.

Referencias R13.

Poscondiciones -

Prototipo Referencia en el Expediente del Proyecto

Flujo Normal de los Eventos

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

1. El Monitor Principal desea obtener los

ensayos de determinado monitor.

1.1. El sistema solicita usuario y rol.

2. El Monitor Principal introduce el usuario y

selecciona el rol de monitor.

2.1 El sistema verifica que el
usuario entrado corresponde con el

rol de monitor.

2.2 El sistema muestra los ensayos
por cada monitor buscado que

cumpla con los criterios.

Curso alterno de eventos

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

2.2 En caso de no existir ningin
monitor con ensayos asignados, el
sistema se lo comunica al usuario

y concluye el caso de uso.

Prioridad

Secundario

Caso de Uso Chequear cumplimiento del cronograma de ejecucién

Tabla 2.6 Descripcion del caso de uso Chequear cumplimiento del cronograma de ejecucion

Caso de Uso Chequear cumplimiento del cronograma de ejecucion.

Actores Reloj, Investigador Principal, Coordinador de la Investigacion
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Clinica.

Tipo Primario.

Propdésito Detectar atrasos en la realizacion de visitas de cada paciente e
informar la existencia de problemas.

Resumen El caso de uso es iniciado automaticamente por el sistema al

finalizar cada dia. Se conoce, para cada dia y ensayo, qué
visitas estan planificadas y qué pacientes deben someterse a las
mismas. El sistema verifica los cumplimientos de las mismas y
en caso de existir un retraso envia un mensaje al coordinador
de la investigacion clinica e investigador principal avisandole de

dicho evento, de esta forma termina el caso de uso.

Precondiciones

v" Deben existir pacientes incluidos en algin ensayo clinico.

v' El cronograma de ejecucién de cada paciente debe estar
actualizado.

v' El ensayo al que pertenece el paciente debe estar asignado

a un monitor.

Referencias

RE 7

Poscondiciones

Queda registrada una notificacion si se incumple con la

ejecucion del cronograma de algun paciente.

Prototipo

Referencia en el Expediente del Proyecto.

Flujo Normal de los Eventos

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

1. El caso de uso inicia automaticamente al | 1.1 El sistema chequea, para cada

finalizar cada dia.

ensayo, cada paciente, y cada
visita si fue realizada, comparando
la correspondencia entre la fecha
de llenado de los modelos
asociados dicha visita y la fecha

limite de realizaciéon de la misma.
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Flujo alterno de eventos

1.2 Si Existe correspondencia
entre la fecha de llenado del
modelo y la fecha fin de la visita

finaliza el caso de uso.

1.2 El sistema envia un mensaje
coordinador de la investigacion
clinica e investigador principal
avisandole de la existencia de un
atraso en la ejecucion del
cronograma, de esta forma termina

el caso de uso.

Prioridad

Critico

Caso de uso Gestionar query libre

Tabla 2.7 Descripcidn del caso de uso Gestionar query libre.

Caso de Uso

Gestionar query libre

Actores General

Tipo Primario

Propoésito Crear o modificar una query libre, o buscar un listado de queries
libres.

Resumen El caso de uso comienza cuando el actor General desea crear

o modificar una query o buscar un listado de estas. El sistema
le muestra dichas opciones en un menu y el usuario selecciona
la opcién que desea, en caso de haber escogido crear una
nueva query le muestra el formulario donde introducird los datos
y envia los mismo a la base de datos luego de realizada esta
accion, en caso de haber escogido modificar query el sistema le
muestra el formulario de la query solicitada donde el usuario

introducira los cambios y el sistema posterior a esta accién
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envia estos a la base de datos, si la opcidon tomada fue la de
buscar queries libres el sistema le muestra al usuario dicho

listado finalizando asi el caso de uso.

Precondiciones -

Referencias R4, R5, R6
Poscondiciones _
Prototipo Referencia en el Expediente del Proyecto.

Flujo Normal de los Eventos

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

1. El actor General desea gestionar (crear,

modifica, y/o buscar listado queries libres).

1.1 El sistema muestra en un menu
las opciones mediante las cuales
el usuario puede crear, modificar
una query libre o buscar un listado

de las mismas.

4. El actor General selecciona la opcién:
v' Crear query (Ir a Seccién # 1).
v Maodificar query (Ir a Seccién # 2).
v' Buscar listado de queries libres (Ir a
Seccion # 3).

Seccion # 1 Crear Query.

Acciones del Actor

1. El actor General selecciona la opcién crear

query.

2. El actor General redacta la query y decide
enviarla.

Seccion # 2 Modificar query

Respuesta del Sistema

1.1 El sistema muestra la pagina
donde el usuario puede redactar la
query.

2.1 El sistema envia la query y

finaliza el caso de uso.

Precondiciones

Debe existir al menos una query

generada con anterioridad.

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema
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1. El actor General selecciona la opcién | 1.1. El sistema muestra el listado

modificar query.

2. El actor General

modificar.

de las queries existentes hasta el

momento.

selecciona la query a | 2.1 El sistema le muestra la query

seleccionada.

3. El actor General modifica la query y decide | 3.1 El sistema envia la query y

enviarla.

Seccion # 3 Buscar listado de queries libres

Precondiciones

Acciones del Actor

finaliza el caso de uso.

Debe existir al menos una query
generada con anterioridad.

Respuesta del Sistema

1. El actor General selecciona la opcién buscar | 1.1. El sistema muestra el listado

listado de queries libres. de las queries existentes hasta el

Prioridad

momento Yy finaliza el caso de uso.

Critico

Caso de uso Generar reportes de monitoreo.

Tabla 2.8 Descripcion del caso de uso Generar reportes de monitoreo.

Caso de Uso

Generar reportes de monitoreo.

Actores General

Tipo Primario.

Propdésito Permitir generar reportes de monitoreo.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el actor General desea generar

determinado reporte de monitoreo, el sistema muestra la opcion
de realizar busquedas segun criterios, dentro de los que
podemos encontrar los relacionados con los pacientes

(pacientes incluidos, pacientes mal incluidos, pacientes mal
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incluidos waiver, pacientes con estudio completo) los que se
pueden organizar por hospital y sitio; para estos criterios el
sistema ademas de la realizacion de la blsqueda realizara un
conteo de los pacientes encontrados. También podemos
encontrar criterios relacionados con los datos (por ciento de
datos entrados, por ciento de datos monitoreados, por ciento de
datos limpios) los que se pueden organizar por hospital, sitio,
modelo, submodelo y pacientes; para estos criterios, previo al
calculo de dichos por cientos, se realiza una blusqueda en
dependencia al tipo de al estado del dato del cual el usuario
desea el reporte (limpio, monitoreado, con estudio completo).
Posteriormente a la seleccién de los criterios como resultado el

sistema genera reportes relacionados al criterio de busqueda.

Referencias

R9, R10, R11, R12, R14, R15, R16, R17, R18, R19, R20, R21,
R22, R23.

Prototipo

Referencia en el Expediente del Proyecto.

Flujo Normal de los Eventos

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

1. El actor General decide generar reporte(s) | 1.1 El sistema muestra varias

de monitoreo.

2. El actor General selecciona la opcién de
generar reportes de :
v' Pacientes incluidos (por hospital, sitio).
(Ir a Seccion # 1).
v Por ciento de datos entrados segun
criterios (por sitio, paciente, por modelo,

hospital y por submodelo). (Ir a Seccion

opciones mediante las cuales el
usuario puede obtener reportes
segun datos deseados y

especificados.
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#2).

v' Por ciento de datos monitoreados segun
criterios (por sitio, paciente, por modelo,

hospital y por submodelo). (Ir a Seccién

#3).

v Por ciento de datos limpios segun
criterios (por sitio, paciente, por modelo,

hospital y por submodelo). (Ir a Seccion

# 4).

v' Pacientes mal incluidos segun criterios
(por hospital, sitio). (Ir a Seccién #5).
v' Pacientes mal incluidos - waiver segun

criterios (por hospital, sitio). (Ir a Seccion

#6).

v' Pacientes con estudio completo segin

criterios (por hospital, sitio). (Ir a Seccién

H#T).

Secciéon # 1 Generar reportes de Pacientes incluidos.

Precondiciones

Debe existir al menos un paciente incluido

en el ensayo.

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

1. El actor General selecciona la opcion | 1.1 El sistema busca los pacientes

Pacientes incluidos y selecciona criterios

hospital, sitio).

(por | incluidos que cumplen los criterios.

1.2 El sistema realiza un conteo de
los pacientes incluidos que

cumplieron con los criterios.
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1.3 El sistema muestra la cantidad
de los pacientes incluidos que
cumplieron los criterios y finaliza el

caso de uso.

Curso alterno de eventos

Acciones del actor

Respuesta del sistema

1.1 En caso de no existir ningan
paciente incluido que corresponda
con los criterios suministrados, el
sistema le comunica al usuario la

inexistencia los mismos.

Seccion # 2 Generar reportes de Por ciento de

datos entrados

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

1. El actor General selecciona la opcion Por
ciento de datos entrados y selecciona criterios
(por sitio, paciente, por modelo, hospital y por

submodelo).

1.1 El sistema busca los datos

entrados que cumplen los criterios.

1.2 El sistema calcula el por ciento
de los datos entrados a partir de la
cantidad total de datos (segun
criterios) y la cantidad de datos

entrados.

1.3 El sistema muestra el por ciento
de datos entrados que cumplieron
los criterios y finaliza el caso de

uso.

Seccién # 3 Generar reporte datos monitoreados

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema
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1 El actor General selecciona la opcion por
ciento de datos monitoreados y selecciona
criterios (por sitio, paciente, por modelo,

hospital y por submodelo), en caso de desearlo.

1.1 El sistema busca los datos
monitoreados que cumplen los

criterios.

1.2 El sistema calcula el por ciento
de los datos monitoreados de la
cantidad total de datos (segun
criterios) y la cantidad de datos
monitoreados.

1.3 El sistema muestra el por
ciento de datos monitoreados que
cumplieron los criterios vy finaliza el

caso de uso.

Seccion # 4 Generar reportes de datos limpios

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

. 1 El actor General selecciona la opcion por
ciento de datos limpios y selecciona criterios
(por sitio, paciente, por modelo, hospital y por

submodelo), en caso de desearlo.

1.1 El sistema busca los datos

limpios que cumplen los criterios.

1.2 El sistema calcula el por ciento
de los datos limpios de la cantidad
total de datos (segun criterios) y la
cantidad de datos limpios.

1.3 El sistema muestra el por
ciento de datos limpios que
cumplieron los criterios y finaliza el

caso de uso.

Secciéon #5 Generar reporte de pacientes mal incluidos
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Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

1. El actor General selecciona la opcién
Pacientes mal incluidos y selecciona criterios

(por hospital, sitio).

1.1 El sistema busca los pacientes
mal incluidos que cumplen los
criterios.

1.2 El sistema realiza un conteo de
los pacientes mal incluidos que
cumplieron con los criterios.

1.3 El sistema muestra la cantidad
de los pacientes mal incluidos que
cumplieron los criterios y finaliza el

caso de uso.

Curso alterno de eventos

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

1.1 En caso de no existir ningan

sujeto mal incluido que
corresponda con los criterios
suministrados, el sistema le

comunica al usuario la inexistencia

de estos y concluye el caso de uso.

Seccién # 6 Generar reporte de pacientes mal incluidos - waiver

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

1. El actor General selecciona la opcion
Pacientes mal incluidos waiver y selecciona

criterios (por hospital, sitio).

1.1 El sistema busca los pacientes
mal incluidos waiver que cumplen
los criterios.

1.2 El sistema realiza un conteo de
los pacientes mal incluidos waiver
que cumplieron con los criterios.

1.3 El sistema muestra la cantidad

de los pacientes mal incluidos
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waiver que cumplieron los criterios

y finaliza el caso de uso.

Curso alterno de eventos

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

1.1 En caso de no existir ningan
sujeto mal incluido waiver que
corresponda con los criterios
suministrados, el sistema le
comunica al usuario la inexistencia

de estos y concluye el caso de uso.

Seccion # 7 Generar reporte de pacientes con

estudio completo

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

1. El actor General selecciona la opcion
Pacientes con estudio completo y selecciona

criterios (por hospital, sitio).

1.1 El sistema busca los pacientes
con estudio completo que cumplen
los criterios.

1.2 El sistema realiza un conteo de
los pacientes con estudio completo
que cumplieron con los criterios.

1.3 El sistema muestra la cantidad
de los pacientes con estudio
completo que cumplieron los

criterios y finaliza el caso de uso.

Curso alterno de eventos

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

1.1 En caso de no existir ningun
sujeto con estudio completo que
corresponda con los criterios
suministrados, el sistema le

comunica al usuario la inexistencia
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de estos y concluye el caso de uso.

Prioridad

Critico

Caso de uso Gestionar query por variable

Tabla 2.9 Descripcion del caso de uso Gestionar por variable.

Caso de Uso

Gestionar query por variable

Actores General

Tipo Primario.

Propdésito Crear o modificar una query por variable , o buscar un listado de
gueries libres.

Resumen El caso de uso comienza cuando el actor General desea crear

o modificar una query asociada a una variable o buscar un
listado de estas. El sistema en el modelo lleno referente a un
paciente en un ensayo, brinda dichas opciones para cada
variable del mismo y el usuario selecciona la opcién que desea,
en caso de haber escogido crear una nueva query le muestra el
formulario donde introducira los datos y envia los mismos a la
base de datos luego de realizada esta accion, en caso de haber
escogido modificar query el sistema le muestra el formulario de
la query solicitada donde el usuario introducira los cambios y el
sistema posterior a esta acciéon envia los datos a la base de
datos, si la opcion tomada fue la de buscar queries por variable
el sistema le muestra al usuario dicho listado finalizando asi el

caso de uso.

Precondiciones

Referencias

R1, R2, R3.

Poscondiciones

Prototipo

Referencia en el Expediente del Proyecto.
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Flujo Normal de los Eventos

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

1. El actor General desea gestionar (crear,
modifica, y/o buscar listado queries por

variable).

1.1 El sistema muestra en el
modelo Lleno referente a un
paciente en un ensayo, las
opciones mediante las cuales el
usuario puede crear, modificar una
query por variable o buscar un

listado de las mismas.

5. El actor General selecciona la opcion:
v' Crear query (Ir a Seccién # 1).
v Modificar query (Ir a Seccién # 2).
v' Buscar listado de queries por variable (Ir

a Seccion # 3).

Seccion # 1 Crear Query.

Acciones del Actor

1. El actor General selecciona la opcién crear

query

2. El actor General redacta la query y decide
enviarla.

Seccién # 2 Modificar query

Respuesta del Sistema

1.1 El sistema muestra la pagina
donde el usuario puede redactar la
query.

2.1 El sistema envia la query y

finaliza el caso de uso.

Precondiciones

Debe existir al menos una query

generada con anterioridad.

Acciones del Actor
1. El actor General selecciona la opcion

modificar query.

2. El actor General selecciona la query a

Respuesta del Sistema
1.1. El sistema muestra el listado
de las queries existentes hasta el

momento.

2.1 El sistema le muestra la query
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modificar. seleccionada.
3. El actor General modifica la query y decide | 3.1 el sistema envia la query vy
enviarla. finaliza el caso de uso.

Seccioén # 3 Buscar listado de queries libres

Precondiciones Debe existir al menos una query
generada con anterioridad.
Acciones del Actor Respuesta del Sistema

1. El actor General selecciona la opcion buscar | 1.1. El sistema muestra el listado
listado de queries por variable. de las queries existentes hasta el

momento y finaliza el caso de uso.

Prioridad Critico

Caso de uso Verificar dato monitoreado.

Tabla 2.10 Descripcion del caso de uso Verificar dato monitoreado

Caso de Uso Verificar dato monitoreado.

Actores General

Tipo Primario.

Propoésito Verificar si las variables del CRD estan monitoreadas.
Resumen El caso de uso comienza cuando el monitor desea sefialar que

la variable del CRD ya fue monitoreada, el sistema brinda una
opcion al usuario donde puede sefialar en caso que el dato este
monitoreado luego de ocurrida esta accidn el sistema cambia
de estado a la variable (sin monitorear a monitoreada) y finaliza

en caso de uso.

Precondiciones -

Referencias R8

Poscondiciones

Prototipo Referencia en el Expediente del Proyecto.

Flujo Normal de los Eventos
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Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

1. El actor General desea sefalar variables que | 1.1. El sistema para cada

desea monitorear en un determinado modelo. submodelo en cada variable brinda

la opcion de sefalizar la misma.

2. El actor General sefializa la variable. 2.1 El sistema camia de estado a la

variable (sin monitorear  a
monitoreada) y finaliza en caso de

uso.

Prioridad

Critico

Caso de Uso Seleccionar Ensayo Clinico

Tabla 2.11 Descripcion del caso de uso seleccionar Ensayo Clinico

Caso de Uso

Seleccionar Ensayo Clinico

Actores General (Generalizacion de los actores Monitor y Monitor
Principal).

Tipo Primario.

Propdésito Seleccionar un Ensayo Clinico.

Resumen El caso de uso comienza cuando el actor General desea

seleccionar el ensayo a monitorear, el sistema muestra un
listado con todos los ensayos disponibles para dicho actor,
selecciona el que desea monitorear, el sistema les muestra la
informacion referente a dicho ensayo (los sitios que participan
en dicho ensayo, con los datos: cantidad de pacientes
(incluidos, mal incluidos, mal incluido waiver, con estudio
completo) y el por ciento de datos: (limpios, monitoreados y

entrados) por sitio) y finaliza el caso de uso.

Precondiciones

v El actor debe tener ensayos asignados.
v' El actor debe estar autenticado en el sistema.

Referencias

RF 24, RF 25.
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Poscondiciones -

Requisitos -
especiales

Prototipo Referencia en el Expediente del Proyecto.

Flujo Normal de los Eventos

Acciones del Actor Respuesta del Sistema

1. El actor General desea seleccionar un | 1.1 El sistema muestra un listado
ensayo determinado. con todos los ensayos asignados

para dicho actor.

3. El actor General selecciona el ensayo que | 2.1 El sistema muestra una tabla

desea monitorear y finaliza el caso de uso. con la informacion referente a dicho
ensayo(los sitios que participan en
dicho ensayo, con los datos:
cantidad de pacientes (incluidos,
mal incluidos, mal incluido waiver,
con estudio completo) y el por
ciento de datos: (limpios,
monitoreados y entrados) por sitio)
y finaliza el caso de uso.

Prioridad Critico

2.6 Definicion de los requisitos no funcionales

2.6.1 RNF de Apariencia o Interfaz Externa
v' Las péaginas no tendran muchas imagenes y poseeran pocos colores.

v'Las paginas principales tendran informacién que servira de guia al usuario.
v/ Cada rol tendra una interfaz diferente con las funciones que le corresponden.
v Se hard uso de simbologia mediante iconos para indicar el estado de los elementos

utilizados en el disefio. Ademas, los iconos contendran funcionalidades especificas.

\

También se hard uso de colores para especificar el estado de los modelos en el publicador.
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2.6.2 RNF de Usabilidad

v

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

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

Se impartira una preparacién a los usuarios explicando como se realizara el trabajo con el
software.

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

con la aplicacién.

2.6.3 RNF de Soporte

v

Una vez terminada la aplicacién se instalard en el CIM para realizar pruebas piloto del
software y pruebas de despliegue.

Una vez aprobada la aplicacion y lista para comenzar su ejecucién se instalara en los
centros del Polo Cientifico y hospitales donde se realice la conduccion de Ensayos Clinicos.
Cada cierto tiempo previsto por los administradores del sistema se realizarq el
mantenimiento del software.

La capacidad de mantenimiento debera ser adecuada, documentando cuidadosamente
todas las actividades realizadas en el desarrollo de la aplicacién informatica.

Se debe facilitar la posibilidad de actualizacion y cambios sobre la base de un disefio

escalable y robusto.

2.6.4 RNF de Seguridad

v

v

El acceso a cualquier manipulacion del sistema, tanto entrada como andlisis de datos debe
estar sometido a un proceso de autentificacién del usuario donde sera especificado el rol,
usuario y contrasefa.

Las contrasefias deberan tener mas de 7 caracteres de longitud y tener una fortaleza

media.
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Los usuarios estaran obligados a cambiar la contrasefia cada 60 dias como maximo.

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

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

Todo cambio o modificacion en el sistema debe ser atribuible a un usuario particular segun
Su autenticacion.

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

Se debe garantizar comunicaciones seguras entre los clientes y el servidor, encriptando

todo el trafico de informacion usando llaves negociadas, algoritmos y protocolos.

2.6.5 RNF de Restricciones en el Disefio y la Implementacion

v

\

SERNER NN

El andlisis y disefio de la aplicacién serd basado en la Metodologia RUP haciendo uso del
lenguaje de modelado UML.

Se usara como herramienta CASE Rational Rose de la Suite 2003 para el modelado de los
artefactos que se generan en cada uno de los flujos de trabajo definidos por RUP.

Para el disefio de las interfaces se utilizara Dreamweaver 8 del paquete Macromedia.

Se usara como lenguaje de programacién PHP.

Se usara como Gestor de Base de Datos Postgre-SQL.

Podran ser utilizados varios estandares como HTTP, HTML, XML, SOAP, UDDI.

2.6.6 RNF de Extensibilidad

v

Se debe lograr un disefio adaptable, con la capacidad de poder soportar funcionalidades
adicionales o modificar las funcionalidades existentes sin impactar el resto de los

requerimientos contemplados en el sistema.
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2.6.7 RNF de Software
v' Para la instalacién de la aplicacion se debe disponer del sistema operativo Windows o GNU

Linux.
v' En las computadoras de los clientes también deberan existir las mismas restricciones de los
Sistemas Operativos incluyendo un navegador asociado al sistema operativo finalmente

escogido para la visualizacién de las interfaces Web.

2.6.8 RNF de Hardware
v' Para el funcionamiento de la aplicacién son imprescindibles un navegador y conectividad.

v' El servidor Web debe tener alta disponibilidad y un rendimiento adecuado, garantizado por
al menos un procesador Dual Intel Xeon 3 GHz o similar y RAM suficiente (4 GB a 8 GB).
v Los servidores de almacenamiento de datos deben tener de 1 a 3 TB disponibles pues el

volumen de informacion es bastante grande y perdura en el tiempo hasta 15 afios.

2.6.9 RNF de Disponibilidad

v/ Se garantizara que la aplicacién se mantenga funcionando las 24 horas del dia y los siete
dias de la semana con el menor tiempo posible de recuperacién de fallos.

v' El servidor de aplicacion debe soportar un aumento de usuarios concurrentes por minuto de
1 a 400.

2.7 Conclusiones

En este capitulo se expuso: el objeto de estudio, las reglas del negocio a través de las cuales, se trazaron
vias de solucién para las dificultades existentes en la actualidad. Se determind, que existia un Gnico caso
de uso del negocio que se desglosaba en procesos mas pequefos y se realizé una descripcion del mismo
mediante un diagrama de actividades con su correspondiente descripcion textual, se identificaron los
actores y trabajadores del negocio concluyendo que todos seran actores del sistema, se enumeraron los
requisitos funcionales que dieron origen a un total de 7 casos de uso del sistema. Surge ademas, un actor
reloj que se encarga de determinar, en que momento se realiza el chequeo del cronograma de ejecucién

de los pacientes.
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Capitulo 3. Analisis y Disefio

3.1 Introduccion
En el capitulo anterior tras la definiciébn y descripcién de las funcionalidades deseadas del sistema
propuesto; se hace imprescindible definir cémo se desarrollara.

El presente capitulo tiene el objetivo de plantear la concepcién general del disefio del sistema propuesto,
se presentan los diagramas de clases Web que detallan la relacién de las distintas paginas; se estructura
la informacion que se desea persista a través del disefio de la base de datos. Son también descritos los

estandares de disefio y programacion seguidos.

3.2 Modelo de analisis (Referencia en el expediente del Proyecto)

3.3 Introduccién al Disefio [10]
En el disefio se model6 el sistema de forma que soportara todos los requisitos, incluyendo los requisitos

no funcionales con el propdsito de:

v" Adquirir una comprension en profundidad de los aspectos relacionados con los requisitos no

funcionales y restricciones relacionadas con el lenguaje de programacién propuesto.

v Crear una guia apropiada y un punto de partida para futuras actividades de

implementacion.

3.4 Principios de disefio.
UML posee una extension para el modelado de aplicaciones Web, dicha extensiéon fue usada para el

disefo de las clases. Los estereotipos que usados son:

<<Server Page>> Representa la pagina Web que tiene cédigo que se ejecuta en el

servidor. Este cddigo interactla con recursos en el servidor. Las operaciones
nombre_clase . L. . . .
representan las funciones del cédigo y los atributos las variables visibles dentro del

alcance de la péagina.

Esta clase s6lo puede tener relaciones con objetos en el servidor, una relacion 1:1 con un fichero en el

servidor. En las aplicaciones en PHP se corresponde con un fichero .php
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<<Client Page>> Una instancia de Pagina Cliente es una pagina Web, con formato

—

HTML. Mezcla de datos, presentacion y légica. Son interpretadas por el browser. Cada

nombre_clase pagina cliente solo puede ser construida por una pagina servidor.

<<Form>> Grupo de elementos de entrada que son parte de una pagina cliente. Se relaciona

directamente con la etiqueta de igual nombre del HTML. Sus atributos son los elementos de
Forrmulario €Ntrada del formulario (Text Field, Text Area, Button, Label, Radio Button, Radio Group,

Select, Check Box y Hidden Fields).

3.5 Modelo de disefo.

3.5.1 Clases del Disefio.
Una clase de disefio es una abstraccidon sin costuras de una clase o construccién similar en la

implementacion del sistema.

Para disefiar las clases del disefio utilizaron los estereotipos mencionados anteriormente, sumandole
solamente las clases propias de la solucidon orientada a objetos relacionada con el lenguaje de
programacién propuesto, las cuales se ejecutaran en el servidor, es decir, los Unicos elementos de los
descritos hasta el momento que pueden tener relacién con las clases recién incorporadas serian las

paginas servidoras (Server Page).

Lo mas propio por tanto es encontrar que desde el cddigo servidor, se crean objetos instancias de las
clases del negocio o de acceso a datos, en las cuales se delegan las responsabilidades. Quedando en las
paginas servidoras el procesamiento de los pedidos de las paginas clientes, que es completado,

delegando en las clases de negocio o de acceso a datos.

3.5.1.1 Descripcion de las Clases del Disefio

Clases de Acceso a Datos
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Figura 3.1 Descripcién Clase Connection

Nombre: Clase Acceso a Datos Connection

Nombre: CAD_Conection

Tipo: Clase

Atributo tipo

$server

$pass

$user

$db

Responsabilidades

Nombre: Descripcion

ConnectionDB() Método que permite la conexion con la base datos.

Figura 3.2 Descripcién Clase Gestion_Cornograma

Nombre: CAD_Gestién_Cronograma

Tipo : Clase
Atributo Tipo
$ObjConection CAD_Conection
Responsabilidades
Nombre Descripcion
SeleccionarRango() Método que permite obtener el rango (periodo establecido para la

ocurrencia de una visita) de una visita en la base de datos.

SeleccionarFechaModLleno() |Método que permite obtener la fecha (tiempo en que se llend) del

Modelo Lleno en la base de datos.

InsertQuerylibre() Método que permite insertar Queries Libres en la base de datos.

SeleccionarFechaVisita() Método que permite obtener la fecha (tiempo en que se debe realizar

la visita) de la visita en la base de datos.
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Figura 3.3 Descripcién Clase Gestion_Ensayo_Monitor

Nombre: CAD_Gestién_Ensayo_Monitor

Tipo : Clase

Atributo Tipo

$ObjConection CAD_Conection
Responsabilidades

Nombre: Descripcién

Validar_Usuario() Método que permite verificar en la base de datos que el usuario entrado exista 'y

qgue el rol del mismo sea monitor.

SeleccionarEnsayo() | Método que permite obtener los ensayos de determinado monitor en la base de

datos.

Figura 3.4 Descripcién Clase Gestion _Query_Libre

Nombre: CAD_Gestién_Query_Libre

Tipo : Clase
Atributo Tipo
$ObjConection CAD_Conection
Responsabilidades
Nombre Descripcion
InsertQuery() Método que permite insertar queries libres en la base de datos.
UpdateQuery() Método que permite modificar queries libres en la base de datos.

BuscarListadoQuery() | Método que permite obtener el listado queries libres en la base de datos.

SeleccionarQuery() Método que permite seleccionar de terminada query libre en la base de

datos.
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Figura 3.5 Descripcién Clase Gestion_Query_Variable

Nombre: CAD_ Gestién _Query_Variable

Tipo : Clase

Atributo Tipo

$ObjConection CAD_Conection
Responsabilidades

Nombre Descripcion

InsertQuery() Método que permite insertar queries en la base de datos.

UpdateQuery() Método que permite modificar queries en la base de datos.

BuscarListadoQuery() | Método que permite obtener el listado queries en la base de datos.

BuscarMLleno() Método que permite obtener un modelo lleno en la base de datos.

SeleccionarQuery() Método que permite seleccionar de terminada query en la base de datos.

Figura 3.6 Descripcién Clase Gestion_Reportes_Datos_Entrados

Nombre: CAD_Gestién_Reportes_Datos_Entrados

Tipo : Clase

Atributo Tipo

$ObjConection CAD_Conection

Responsabilidades

Nombre Descripcion

SeleccionarCantDEHY() Método que permite obtener la cantidad de datos entrados por hospital
para un ensayo en la base de datos.

SeleccionarCantDES() Método que permite obtener la cantidad de datos entrados por sitio para
un ensayo en la base de datos.

SeleccionarCantDEP() Método que permite obtener la cantidad de datos entrados por paciente
para un ensayo en la base de datos.

SeleccionarCantDEM() Método que permite obtener la cantidad o de datos entrados por modelo
para un ensayo en la base de datos.
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SeleccionarCantDESM()

Método que permite obtener la cantidad de datos entrados por submodelo

para un ensayo en la base de datos.

Figura 3.7 Descripcién Clase Gestion_Reportes_Datos_Limpios

Nombre: CAD_Gestién_Reportes_Datos_Limpios

Tipo : Clase

Atributo Tipo

$ObjConection CAD_Conection

Responsabilidades

Nombre Descripcion

SeleccionarCantDLH() |Método que permite obtener la cantidad de datos limpios por hospital para
un ensayo en la base de datos.

SeleccionarCantDLS() | Método que permite obtener la cantidad de datos limpios por sitio para un
ensayo en la base de datos.

SeleccionarCantDLP() | Método que permite obtener la cantidad de datos limpios por paciente para
un ensayo en la base de datos.

SeleccionarCantDLM() | Método que permite obtener la cantidad de datos limpios por modelo para
un ensayo en la base de datos.

SeleccionarCantDLSM() | Método que permite obtener la cantidad de datos limpios por submodelo

para un ensayo en la base de datos.

Figura 3.8 Descripcién Clase Gestion_Reportes_Datos_Monitoreados

Nombre: CAD_ Gestién_Reportes_Datos_Monitoreados

Tipo : Clase
Atributo Tipo
$ObjConection CAD_Conection

Responsabilidades
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Nombre Descripcion

ObtenerPorcientoDMHY() Método que permite obtener la cantidad de datos monitoreados por

hospital para un ensayo en la base de datos.

ObtenerPorcientoDMS() Método que permite obtener la cantidad de datos monitoreados por sitio

para un ensayo en la base de datos.

ObtenerPorcientoDMP() Método que permite obtener la cantidad de datos limpios por paciente

para un ensayo en la base de datos.

ObtenerPorcientoDMM() |Método que permite obtener la cantidad de datos monitoreados por

modelo para un ensayo en la base de datos.

ObternerPorcientoDMSM() | Método que permite obtener la cantidad de datos monitoreados por

submodelo para un ensayo en la base de datos.

Figura 3.9 Descripcién Clase Gestion_Reportes_Pacientes

Nombre: CAD_Gestién_Reportes_Pacientes

Tipo : Clase

Atributo Tipo

$ObjConection CAD_Conection
Responsabilidades

Nombre Descripcion

ObtenerCantPacientesHospital()

Método que permite obtener la cantidad de pacientes por hospital
segln su estado (incluido, mal incluido, mal incluido waiver, con

estudio completo) para un ensayo en la base de datos.

ObtenerCantPacientesSitio()

Método que permite obtener la cantidad de pacientes por sitio
segun su estado (incluido, mal incluido, mal incluido waiver, con

estudio completo) para un ensayo en la base de datos.
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Figura 3.10 Descripcién Clase Verificar_Var_Monitoreada

Nombre: CAD_Verificar_Var_Monitoreada

Tipo : Clase

Atributo Tipo

$ObjConection CAD_Conection
Responsabilidades

Nombre Descripcion

Update Estado Var()

Método que permite modificar el estado de una Variable en la base de datos.

BuscarMLIeno()

Método que permite obtener un modelo lleno en la base de datos.

Figura 3.11 Descripcién Gestion_Ensayo

Nombre: CAD_Gestién_Ensayo
Tipo : Clase
Atributo Tipo
$ObjConection CAD_Conection
Responsabilidades
Nombre Descripcion
SeleccionarSitios() | Método que permite obtener los sitios de un ensayo en la base de datos.

Figura 3.12 Descripcién Gestion_Total_Datos

Nombre: CAD_Gestién_Total _Datos
Tipo : Clase
Atributo Tipo
$ObjConection CAD_Conection
Responsabilidades
Nombre Descripcion
SeleccionarCantTD() | Método que permite obtener la cantidad total de datos de un ensayo en la base
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de datos.

Server Page

Figura 3.13 Descripciéon Gestion Cronograma

Nombre: Gestién Cronograma

Tipo : Server Page

Atributo tipo

$0bjCAD CAD_Gestion_Cronograma
Responsabilidades

Nombre Descripcion

Correspondencia_Rango_Fecha()

Método que compara el rango de la Visita y la fecha del Modelo
Lleno y en caso de que la fecha sobrepase el rango se llama al

método NuevaQuery().

NuevaQuery()

Método que llama a la funcién InsertQuerylibre () en la clase de

acceso a datos CAD_Gestion_Cronograma.

ObtenerFechaModLleno()

Método que llama a la funcion SeleccionarFechaModLleno() en

la clase de acceso a datos CAD_Gestion_Cronograma.

ObtenerFechaVisita()

Método que llama a la funcién SeleccionarFechaVisita() en la

clase de acceso a datos CAD_Gestion_Cronograma.

Obtener rango()

Método que llama a la funcién SeleccionarRango() en la clase de

acceso a datos CAD_Gestion_Cronograma.

CalcularFechaFinVisita()

Método que permite calcular la fecha limite de una visita.

Figura 3.14 Descripcién Gestion Datos

Nombre: Gestion Datos

Tipo : Server Page

Atributo tipo
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$ObjCADE CAD_Gestion_Reportes_Datos_Entrados

$ObjCADL CAD_Gestion_Reportes_Datos_Limpios

$ObjCADM CAD_Gestion_Reportes_Datos_Monitoreados

$ObjCADGTD CAD_Gestion_Total_Datos.
Responsabilidades

Nombre Descripcién

MostrarPorcientosDE()

Método calcula el por ciento de datos entrados y lo muestra en la client
page (CP_Reportes), ademas de devolverlo para cada sitio en un ensayo

determinado al server page (Gestion Ensayo).

MostrarPorcientosDL()

Método calcula el por ciento de datos limpios y lo muestra en la client page
(CP_Reportes), ademas de devolverlo para cada sitio en un ensayo

determinado al server page (Gestion Ensayo).

MostrarPorcientosDM()

Método calcula el por ciento de datos monitoreados y lo muestra en la
client page (CP_Reportes), ademas de devolverlo para cada sitio en un

ensayo determinado al server page (Gestion Ensayo).

ObtenerCantDE()

Método que llama a las funciones SeleccionarCantDEH)(),
SeleccionarCantDES(), SeleccionarCantDEM(), SeleccionarCantDEP()
,SeleccionarCantDESM(), (en dependencia del criterio seleccionado), en la

clase de acceso a datos CAD_Gestion_Reportes_Datos_Entrados.

ObtenerCantDM()

Método que llama a las funciones
SeleccionarCantDLS(), SeleccionarCantDLM(),

,SeleccionarCantDLSM(), (en dependencia del criterio seleccionado), en la

SeleccionarCantDLH(),
SeleccionarCantDLP()

clase de acceso a datos CAD_Gestion_Reportes_Datos_Monitoreados.

ObtenerCantDL()

Método que llama a las funciones SeleccionarCantDMH(),
SeleccionarCantDMS(), SeleccionarCantDMM(), SeleccionarCantDMP()
,SeleccionarCantDMSM(), (en dependencia del criterio seleccionado), en la

clase de acceso a datos CAD_Gestion_Reportes_Datos_Limpios.

ObtenerCantTotalD()

.Método que llama a la funcién SeleccionarCantTD() de la clase acceso de
datos CAD_Gestion_Total Datos.




Capitulo 3. Analisis y Disefio

Figura 3.15 Descripcién Gestion Ensayo Monitor

Nombre: Gestion Ensayo Monitor

Tipo : Server Page

Atributo tipo

$0bjCAD CAD_Gestion_Ensayo_Monitor
Responsabilidades

Nombre Descripcion

DevolverEnsayos() |Método que llama a las funciones, ObtenerEnsayo (),Validar_Usuario (), en la
Clase de Acceso a Datos CAD_Gestion_Ensayo_Monitor y que muestra en la

client page (CP Bucar Ensayo Monitor) el resultado obtenido.

Figura 3.16 Descripcion Gestion Pacientes

Nombre: Gestion Pacientes

Tipo : Server Page

Atributo tipo

$objCAD CAD_Gestion_Reportes_Pacientes
Responsabilidades

Nombre Descripcién

MostrarPacientesin()

Método que llama a las funciones, ObtenerCantPacientesHospital(),
ObtenerCantPacientesSitio() (segun el criterio seleccionado por el usuario)
especificando el estado incluido del paciente en la Clase de Acceso a
Datos CAD_Gestion_Reportes_Pacientes y que muestra en la client page
(CP_Reporte) el resultado obtenido ademéas de devolver la cantidad de
pacientes incluidos Por cada Hospital con su sitio correspondiente para un

ensayo determinado al Server Page (Gestion Ensayo).

MostrarPacientesEC()

Método que llama a las funciones, ObtenerCantPacientesHospital(),
ObtenerCantPacientesSitio() (segun el criterio seleccionado por el usuario)

especificando el estado estudio completo del paciente en la clase de
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acceso a datos CAD_Gestion_Reportes_Pacientes y que muestra en la
client page (CP_Reporte) el resultado obtenido ademés de devolver la
cantidad de pacientes con estudio completo por cada hospital con su sitio
correspondiente para un ensayo determinado al Server Page (Gestion

Ensayo).

MostrarPacientesMI()

Método que llama a las funciones, ObtenerCantPacientesHospital(),
ObtenerCantPacientesSitio() (segun el criterio seleccionado por el usuario)
especificando el estado mal incluido del paciente en la clase de acceso a
datos CAD_Gestion_Reportes_Pacientes y que muestra en la client page
(CP_Reporte) el resultado obtenido ademéas de devolver la cantidad de
pacientes mal incluidos Por cada Hospital con su sitio correspondiente para

un ensayo determinado al Server Page (Gestion Ensayo).

MostrarPacientesMIW()

Método que llama a las funciones, ObtenerCantPacientesHospital(),
ObtenerCantPacientesSitio() (segun el criterio seleccionado por el usuario)
especificando el estado mal incluido Waiver del paciente en la clase de
acceso a datos CAD_Gestion_Reportes_Pacientes y que muestra en la
client page (CP_Reporte) el resultado obtenido ademas de devolver la
cantidad de pacientes mal incluidos Waiver por cada hospital con su sitio
correspondiente para un ensayo determinado al Server Page (Gestion

Ensayo).

Figura 3.17 Descripcién Gestion Query Libre

Nombre: Gestion Query Libre

Tipo : Server Page

Atributo tipo

$objCAD CAD_Gestion_Query_Libre

$ObjQueryLibre Query libre
Responsabilidades

Nombre Descripcién
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NuevaQuery() Método que llama a la funcion InsertQuery() en la clase de acceso a datos
CAD_Gestion_Query_Libre.

MadificarQuery() Método que llama a la funcién UpdateQuery() en la clase de acceso a datos
CAD_Gestion_Query_Libre.

MostrarListadoQuery() |Método que llama a la funcidn BuscarListadoQuery() en la clase de acceso a
datos CAD_Gestion_Query_Libre y lo muestra en la client page CP Listado
Query Libre.

BuscarQueryLibre() Método que llama a la funcion SeleccionarQueryLibre() en la clase de
acceso a datos CAD_Gestion_Query_Variable.

Figura 3.18 Descripcién Gestion Query Variable

Nombre: Gestion Query Variable

Tipo : Server Page

Atributo tipo

$0bjCAD CAD_Gestion_Query_Variable

$ObjQuery Query

Responsabilidades

Nombre Descripcion

NuevaQuery() Método que llama a la funcién InsertQuery() en la clase de acceso a datos
CAD_Gestion_Query_Variable.

ModificarQuery() Método que llama a la funcion UpdateQuery() en la clase de acceso a
datos CAD_Gestion_Query_ Variable.

MostrarListadoQuery() Método que llama a la funcion BuscarListadoQuery() en la clase de
acceso a datos CAD_Gestion_Query_ Variable y lo muestra en la client
page CP Listado Query Variable.

MostrarMLleno() Método que llama a la funcion BuscarMLleno() en la clase de acceso a
datos CAD_Gestion_Query Variable y lo muestra en la client page
CPModelo.
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BuscarQuery() Método que llama a la funcién SeleccionarQuery() en la clase de acceso a
datos CAD_Gestion_Query_Libre.

Figura 3.19 Descripcién Gestion_Estado_Variable

Nombre: Gestién_Estado_Variable

Tipo : Server Page

Atributo tipo

$objCAD CAD_ Verificar_Var_Monitoreada
Responsabilidades

Nombre Descripcion
VariableMonitoreada() |Método que llama a la funcion Update Estado Var() en la clase de acceso a
datos CAD_Verificar_Var_Monitoreada.

MostrarMLIleno() Método que llama a la funcién BuscarMLleno() en la clase de acceso a
datos CAD_Verificar_Var_Monitoreada.

Figura 3.20 Descripcién Gestion Ensayos

Nombre: Gestion Ensayos

Tipo : Server Page

Atributo tipo

$ODbjCAD CAD_Gestion_Ensayo

$ObjSGD Gestion Datos

$ObjSGP Gestion Pacientes

$ObjCADGDT CAD_Gestion_Total_Datos.
Responsabilidades

Nombre Descripcion

MostrarSitios() |Método que llama a las funciones SeleccionarSitios(), en la clase de acceso a datos
CAD_Gestion_Ensayo.
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3.6 Diagramas de Clases Del Disefio
A continuacion se muestran algunos de los diagramas de clases del disefio por caso de uso con los

distintos escenarios de sus diagramas de interaccién (Para ver Los restantes diagramas de clases de

disefio o interaccion ver expediente del Proyecto).

Diagramas de clase y colaboracion del caso de uso Buscar ensayo por monitor.

;

CAD_Gestion_Ensawo_Monitor

(from Clases Aocceso Daos)

l%%hjt:u:unectinn cCAD _Conection

P

P Bucar Ensayo Maonitor

HF Bucar Ensayo Monitar
' ®arificar_Usuariof

«=Teket== Usario *EeleccinnarEnsayn(}
==9elect== Rol ==zhuild==
==Hufton== Aceptar
==Huttpn== Cancelar

CAD_Conection

(from Clazes Acceso Daos)

Efoever

Gestion Ensayo Monitar & Fuser
& pass

(from Sewer Page) %Iﬁdh
%$OhjCAD - CAD_Gestion_Ensayo_Monitar

==5uhmit==

%ConectionD BO

$0btenerEnsaya)

Figura 3.1 Diagrama de clase del caso de uso Buscar ensayo por monitor.
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i Y

1: Introdpcir Datos

% BUI o ptenerEnsayotUsuario,ral)

Sy

\LE: Submit
3 I5ubrmitd
S

. P Bucar Ensay
Manitor

a:Werificar_Ulsuariofl)suario ol
B SeleccionarEnsayoillsuario)

- Monitor Principal
- Gestion Ensayo Maonitar J/

. HF Bucar Ensayo Manitor
7: ConectionDBE) (CAD Gestion Ensava Manitor

%

cCAD Conection

Figura 3.2 Diagrama de colaboracion del caso de uso Buscar Ensayo por monitor.

Diagramas de clase y colaboracion del caso de uso Chequear cronograma de ejecucion.

Gluery Libre

Gestion Cronograma CcaD_Gestion_Cronograma
fmm Clases Acceso Daos)

(from Sewer Page)
%’ﬁ@bjCDﬂEEtiDﬂ CCAD_Conection

Q)EEObjCAD CicAD_Gestion_Cronagrama

Es30hj0uenlibre e _
eleccionarRangod
%Correspondencia_FechaModLl FechaFirvisital %SelaccionarFechabiodLienod
Rruevanuend BInserttuerylibred
*0btenerFechabodLienog) RseleccionarFechavisital
®0hten erFec havisitan
LohtencrRangod \l/
%CalcularFechaFinvisital) cAD Conaction
fmom |:|35_E Poceso Daos)
Epfsever
Esfuser
Es%pass
&5db
%ConectionDB

Figura 3.3 Diagrama de clase del caso de uso Chequear cronograma de ejecucién
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1: Obtenerr echamodLlenofldEn, [dPac, ldiod, [dodLl
2. ObtenerFechatfisitaldEn, IdPac, [dv)
3. OhteneRangadEn, [dPac, 1dV)
g CalculaFechaFinYistaRanao, Fechavisita)
49: Correspondencia_FechaModll_FechaFinvisitalFechaFinvisita, FechamodLleno)

10: Nuwa@uewﬂdgn,ld@ue rlitared

c@uery Libire

cRelgj : Gestion Cronograma

4: SeleccionarFechamodlenaddEn, ldPac, [dv)
a: SeleccionarFechavisitaldEn, IdPac, [dv)
i 6 SeleccionarRangodEn, IdFac [dMod, ldModL)

7: ConectionDB( 11: InsenCuerdibre(0hjcauen_libre)

(CAD_Conection = (CAD Gestion Cronograrma

Figura 3.4 Diagrama de colaboracion del caso de uso Chequear cronograma de ejecucion.
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Diagramas de clase y colaboracion del caso de uso Gestionar query libre.

==include==
an ul

CP Crear Query Libre

HF Crear Query Libre P
==5elect-= Estada
==TextArea== Descripcion s
==TexArea== Comentario 4
==Hutton== Aceptar
e

==huild==

==phuild==

CP Menu

Query Libre

(from Clases )

==Button== Eliminar

ifh==

Gestion Quew Libre
(from Sewer Page)

@}#BOMCAD CCAD_Gestion_Query_Likre
&50hjQuerLibre : Query Libre

CF Listado Query Libre

==huild==

HF Modificar Guety Libre =
=<Gelect=> Estado SMuevatiuery)

==TexthArea== Comentario pr— *Mudificar@uerm
SMostrarListadoQueny

==Button== Aceptar ) )
==Buttan== Eliminar CF Modificar GQuery Likre

EldCueryibre
&Dia

EsMes

Esario
EsDescripcion

& Estado

EsHistarial

CAD_Conection : :
{fmm Clazes Aceaso Datoz) CAD Gesfon_Query_Libre
|%$ (from Clases feceso Oatos)
Qﬁﬁ?:r!r &5 0hiConection : CAD_Conection
%25255 Ylnsetquer)
SUpdateQuerg
$ConectionDBY BuscarListadoQueryd

Figura 3.5 Diagrama de clases del caso de uso Gestionar query libre.
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Fal
Ll

3 MostrarListadoQuendldEn)
cCP Menu 2 fLinki =

1: Solicita List Cidery Likre

G Buildf
- General . CP Listado Query - Gestion Qgery Libre

Libre
\L 4: BuscarListadoGueny{ldEn)

4. ConectionDB( )

(CAD_Caonection (CAD Gestion Query Libre

Figura 3.6 Diagrama de colaboracion del caso de uso Gestionar query libre para el escenario Buscar listado

de queries libres.

G: MuevaueryiEstadao, Descripcion, Comentario)

\j;:unw
7. Query LibrelEstado, Descripcion, Comentaria)
. - - Query Likre

i
m

3 Introduce Datos
. ZP Crear|Query Libre

s General
- “Gestion Query Libre

4. Subrnit

%

l, 8 Inseduern OhjQuerLibre)

e il

o ISubmitf

CCAD Gestion_tiuery Likbre

:HF Crear Cluery Libre 9: ConectionDB{ \L

CCAD Conection

Figura 3.7 Diagrama de colaboracion del caso de uso Gestionar query libre para el escenario Crear queries

libres.
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3 MostrarListadoQuenyldEn)
LRk 9: BuscarGueryldGiuerd IdEn
K\ 145 MaodificarQuernyEstado, Caomentaria )
e

. L]

- CP Menu

1: Solicita Modificar Guery Lib
16: Cuery Libre{Estado,Comentario,Descrpcion )

—
CGuery Likre

; G}a{ n Guery Libre
4: BuscarListadoGluendldEn)

l/1 0: SeleccionardueryLibre{ldEnsayo, IdGueryl )

17 UpdateQuenyObjcuenyLibre)

(CAD_Gestion_Gruery Likre

12: Intkoduce Datos

13 Subimit
= iE:CDnectinnDEl(}
o CP wodificar Gluery . HF Modificar Query SCAD Conection
Likre Libre

..-"'#

11 IBuildf

Figura 3.8 Diagrama de colaboracion del caso de uso Gestionar query libre para el escenario Modificar

queries libres.
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Diagramas de clase y colaboracion del caso de uso Gestionar query variable.

I
Il

CP Modelo
==huild== . o
CP Lista Visita Pac

==link= =<Rlinks=
aa |® ﬁﬁlink>> ad| @
— — ==hUild== Qery
CP Crear QueryVariahle CP Listado Query Variable
stiop_Cluery _ariahle
;%Im Sewer Page)
EB0hjCAD | CAD_Gedtion_tuery Variable
==huild== FObjGuey : Guery
Shuevaiier
=T Shodificarbueryd
WostrarListadog
HF Crear Query Vatiable — ShostrarvUlenon
==Select== Estadn ” , $BuscarGuery(
<<TextArea=» Descripcion C P Modificar Quen Wariahl
==TexdArea== Comentario
==Button== Aceptar CAD_Gestion_Query_Variable
==Huttan== Eliminar (f_rom Clase;ﬁccesTansj CAD_Conection
obIC - CAD C " (from Clases Accaso Datos)
@3; jConection _Conection B faever
BInser@uernyd %2:2;
HF modificar Query Wariable *MDUiﬂCEfQUEWﬂ S 5db
<<Select-» Esfado S e etalaguen
==TextArea=> Comentario L i
%SeleccionarQuerny( ConsctionDBY

==Hutton== Aceptar
==Button== Eliminar

Figura 3.9 Diagrama de clases del caso de uso Gestionar query variable
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3 MostrarMLlgnofldEn, ldPac ldMod ldhdadll )
11: MuevaQlueryiEstado, Descripcion, Comentario)

B! J'Elh.f

[
#

£
D
L,
3
ED)

|
/

; CF'/Jsta Wisita Pac

1 2] QueryLlibre{Estado,Descripcio, Comentario)

1: Su:ulicitg/aI delo
g: Introduce Datos A — Query
}eﬁ_@ lJJery_Variahle
CGEeneral o TP Crear Query
e “arighl
Anae 4: BuscarmLlenadldEn,ldPac ,ldMod , ldModLy
l/g: Subrnit /ﬁ 130 InsertQuery(ChjGueryLibre)
10: FSubrmitr
A ConectionDB( )
ccAD Sestion_cuery Wariable ccAD Conection

HF Crear Query
Wariahle

Figura 3.10 Diagrama de colaboracion del caso de uso Gestionar query variable para el escenario Crear

query variable.

3 MostrarmiLlenaddEn, [dPac, [dMod, ldMaodLl)
9: MostrarListado(dEn, [dPac, [dMaod, [dModLl, IdSubiod, [dvan

es%_@uew_‘ﬁariable

4: BuscardLlienodEn, idhod, IdModL, 1dPac )
10; BuscarListadoQuenyldEn, [dPac, ldWod, [dhaodLl, [dSod ldvar

!/é: 1Build!
A ConectionDB()
- CCAD Conection

CCAD Gestion Query Yariable

Lista Visita Pac

%H

1: Selecciona Modelo

.r"r

11: iBuildf

2 I%

. CP Listado Query

General !
Yariahle

7. Bolicita Listado Query

. CP Modelo
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Figura 3.11 Diagrama de colaboracion del caso de uso Gestionar query variable para el escenario Buscar

Listado query variable.

3 MostraLiena(ldEn, ldPac, [dWad, [dWadLl, [dShod)
8: MostrarListado(den, [dPac, ldMod, idModL, IdSMod, IdYan
13; BuscarQuery(ldEn, [dMod, ldModLl, [dPac, Idvar, [dSMad)
19; ModificarQuery(Estado, Comentario)

| CRAistaVisita Pac

—=F

1: Balicita Madela
6 JBuild/

—

Lin (E&ci%mkj tario , Descripcion)
DrefEsaao Lomentaro | UeSCHRCon
ZQLIB[E

4 BuscamdUenalldEn, [dPac, [ddod, ldbodLl, [dShad)

3 BuscarListadoQuery(dEn, IdPac, [dMod, [dodLl, [dShod, Idvar)

14; SeleccionartiuendldEn, [dhod, [dModLl, [dPac, dvar, [dEMod)
21: ModificarQuendObjEuenLibre)

11: Solicita Modificar Query

p 2
" WAl ;ee;%_ﬁuer : Variable
12:%

. CP Listado Q

- Genetal
Yariahle

e

B Introducir Datos
17 Submit

- HF Modificar Query
Variahle

=

- CP Modificar Cruery
SZEILHIUI
4 ConectionDBL)
- CAD_Caonection

YWariahle

(CAD Gestion_Guery Variahle

Figura 3.12 Diagrama de colaboracion del caso de uso Gestionar query variable para el escenario Modificar

query variable.
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Diagramas de clases y colaboracion para el caso de uso Generar reportes de monitoreo.

Diagramas de clase y de colaboracidén de Reportes de pacientes.

CAD_Gestion_Reportes_Pacientes
(from Clases Acceso Datos)

=<=subrmit-» &s30bjConection : CAD_Conection

P Reportes Monitoreo

n
\l/ = P0btenerCantPacie ntes Ho spital )
SobtenerCantPacie ntes Sitio §

HF R eportes Maonitarea
==5elect== Criterio Busguedal

==Select== Criterio Busguedaz
==Huttan== Aceptar Gestion Pacientes CAD Conaction
(from Sever Page) (from Clases Aocesa Datos)

EeF0bjcAD  CAD_Gestion_Repores_Pacientes %%ever

==huild== Exfuser

WMozt aPacientesing &stpass

-5 ‘MnstrarF’acientesECG Q}lﬁdh
o straPacientzs MO
— BMostrarPacientes M0 $ConectionDBN
CF Reparte

Figura 3.13 Diagrama de clase Reporte pacientes.

4: MostrarPacientesEC{ 1dEn, [dHasp, 1dS, [dPac)
1: SeleccionarCriterios "GP Reportes ]
/ 275ubmit b y
I [Sukmit a: OhtenerCantPacientesHospital{ldEn,ldHosp 1dS ldPac)
= = (CAD Gestion Reportes Pacientes
- General “HF Repartes ~Gestion Pacientes
M1l lE:CDnecﬂnnDE{)
= T Builds
(i2AD_Conection
. CF Reporte

Figura 3.14 Diagrama de colaboracion para el escenario Reporte de la cantidad de pacientes con estudio

completo por hospital.
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CCF %nr’[ = Monitoreo

4: MaostrarPacientesECE IdEn, IS, IdPac)

l/z: Submit

iterios
A ObtenerzantPaciente s5itiol IdEn, 15, dPac)

1: Selecciona
3 I5ubmit!
/’i = = - CAD _Gestion_Repores_Pacientes
: General : HF Reportes Monitoreo estion Pacientes l{ﬁ: ConectionDBQ)
/ L CAD Canection

n
d

T Buildf

:CF Reparte

Figura 3.15 Diagrama de colaboracion para el escenario Reporte de la cantidad de pacientes con estudio

completo por sitio.

CCP ﬁzpnm = Manitoreo
4 mMostrarPacientesinddEn, ldHosp, 1d3, 1dPac)
e

Ei}auhm'ﬂ
e EelartnnatC Retins §: OhtenerCantPacientesHospitall I9En. IdHosp, 1dS, 1dPac)
3 r5ubmit!
CCAD Gestion Repordes Pacientes
:General  :HF Reportes Monitoreo 365549” Pacientes J/E:CunectinnDEl()
7 Bl
| ]
CcAD Caonection

- P Reparte

Figura 3.16 Diagrama de colaboracion para el escenario Reporte de la cantidad de pacientes incluidos por

hospital.
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—_——
“ER R}éﬂrte%nmnimren
4: MostrarPacientesind IdEn, [dS, [dPac)
/7 2¥ubmit —
1: Beleccionapzriterios
3 1Submitt 4: ObtenerCantPacientesSitio (IdEn, 1S, IdFPac)
E—— —_—
ccAD Gestion Reportes FPacientes
:HF Reportes Monitoreo : G;’é{'i'” Facientes \LE: Conection DB( )
= 7 /Buildf :CAD Conection

cGeneral

' CF Reporte

Figura 3.17 diagrama de colaboracién para el escenario Reporte de la cantidad de pacientes incluidos por

sitio.
M L]
(CF Rep}!rtes\hnunitnren
2a5ubmit 4 MostrarPacientesMI IdER, IdHosp, 1dS, [dPach
E——
1: BeleccionarCrierios
3 1Submit 4. ObtenerCantPacientesH oz pital( IdEn, IdHo=p, 1S, 1dPac )
: - - CAD Gestion Reportes Pacientes
~General HF Reportes Monitoren ﬁ‘éﬂn Pacientes l/a: ConectionDB)
- %Eluildr
= : CAD_Conection
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Figura 3.18 diagrama de colaboracién para el escenario Reporte de la cantidad de pacientes mal incluidos

por hospital.
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Figura 3.19 diagrama de colaboracién para el escenario Reporte de la cantidad de pacientes mal incluidos

por sitio.
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Figura 3.20 diagrama de colaboracién para el escenario Reporte de la cantidad de pacientes mal incluidos

por hospital.
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Figura 3.21 diagrama de colaboracién para el escenario Reporte de la cantidad de pacientes mal incluidos

por hospital.
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Diagramas de clase y colaboracion del caso de uso Verificar variable
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Figura 3.22 Diagrama de clase del Caso de uso Verificar variable Monitoreada.
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Figura 3.23 Diagrama de colaboracion del Caso de uso Verificar variable Monitoreada.




Conclusiones

Conclusiones
Tras el andlisis de los procesos fundamentales de la gestion de de monitoreo de los Cuadernos de

Recogida de Datos para Ensayos Clinicos y el estudio de los conceptos fundamentales de estos ultimos
se logré alcanzar una confeccion satisfactoria de los prototipos funcionales los que facilitaron:

v' La captura de requisitos funcionales y no funcionales.

v' La comunicacion con el cliente permitiendo evaluar el grado de comprensién alcanzado
al modelar el negocio y establecer un punto de partida en la concepcion del sistema, a
partir de las necesidades del cliente.

La documentacién de los artefactos obtenidos durante las etapas de desarrollo de software transitadas, ha
facilitado el seguimiento y actualizacién de los mismos. Los artefactos obtenidos como resultado de la

etapa de andlisis-disefio facilitaran:

v'la comunicacién entre los analistas y el equipo de desarrollo orientada mayormente a

caracteristicas técnicas del sistema.



Recomendaciones

Recomendaciones

Durante la investigacién realizada para la concepcion del médulo de monitoreo, se estuvo en contacto
directo con los monitores del CIM, quienes forman parte del grupo de BPC, estos deben llevar a cabo la
gestion de eventos adversos y el procesamiento de los informes de monitoreo. Estas Ultimas tareas
constituyen procesos complejos de gran importancia dentro del desarrollo de los ensayos clinicos, por lo
que se propone realizar un estudio profundo de los mismos en aras de investigar si seria factible la
realizacion de un nuevo médulo de la aplicacidon que se encargara de la gestidn y/o realizacion de estas
actividades.
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Glosario de Términos

A

Aleatorizacion: Proceso de asignacién de los sujetos a un tratamiento o grupo control utilizando para
determinar las asignaciones, un elemento de sorteo a fin de reducir el sesgo.

Anticuerpo: Proteina existente en el organismo animal o producida en él por la introducciéon de un
antigeno, contra cuya accién reacciona especificamente: los anticuerpos proporcionan inmunidad contra
las enfermedades.

http://www.wordreference.com/definicion/anticuerpo

B

Biomoléculas: son las moléculas constituyentes de los seres vivos formadas por sélo cuatro elementos

que son el hidrégeno, oxigeno, carbono, y nitrégeno, representando el 99 % de los atomos de los seres
Vivos.

Biofarmacos: Producto medicinal que consiste de una proteina y/o un acido nucleico. Los biofarmacos
pueden considerarse medicamentos criticos, pues se utilizan para mejorar y salvar la vida de pacientes
con enfermedades crénicas discapacitantes que en algunos casos pueden resultar mortales. Los
biofarmacos se usan para tratar varios tipos de cancer, enfermedades auto inmunes como la artritis
reumatoide, la esclerosis multiple y enfermedades degenerativas como el Alzheimer.

C

Ciego / Enmascaramiento: Procedimiento en el cual una o mas partes del ensayo desconocen el/los
tratamiento(s) asignado(s). Habitualmente, simple ciego significa que el/los sujeto(s) desconoce(n) el
tratamiento asignado y doble ciego que el/los sujeto(s), investigador(es), monitor y en algunos casos el/los
analista(s) de los datos desconocen el/los tratamiento(s) asignado(s).

E

Efectos farmacodindmicos: En términos farmacoldgicos se conoce como efecto farmacodinamico de un
medicamento a los efectos especificos de las intervenciones con un sustrato fisicoquimico propio.

http://www.fundacionmhm.org/tema067/articulo.pdf
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Efecto placebo: Fendmeno por el cual los sintomas de un paciente pueden mejorar con un “falso"
tratamiento, aparentemente porgue el enfermo espera o cree que funciona. En medicina el efecto placebo

suele tener su utilidad en el diagnéstico de ciertos procesos psiquicos o psicosomaticos.

Estudio Multicéntrico: Estudio que se efectlia en varios centros de investigacion y que emplea un mismo
protocolo. Los estudios multicéntricos permiten obtener acceso a un mayor nimero de pacientes y, por
consiguiente, ofrecen la ventaja de poder efectuarse mas rpidamente. Sin embargo, el tamafio de la
muestra (nUmero de sujetos) requerida para garantizar una misma potencia de la prueba es mayor que
cuando el estudio se realiza en un solo lugar puesto que en un estudio multicéntrico existen fuentes
adicionales de variacion (las posibilidades de sesgo son mayores debido, por ejemplo, a posibles
diferencias en las siguientes areas: poblacién de pacientes que se evalla en cada centro, formacion de
investigadores y su cultura médica, valores reconocidos como normales en cada centro para las pruebas

de laboratorio, etc.

Estudios preclinicos: Investigacién que se realiza utilizando animales para descubrir si un medicamento,
un procedimiento o un tratamiento tiene posibilidades de ser (til. Los estudios preclinicos se llevan a cabo
antes de realizar cualquier prueba en seres humanos.
http://www.cancer.gov/Templates/db_alpha.aspx?CdriD=44517&lang=spanish

F

Farmaco: Producto quimico empleado en el tratamiento o prevencion de enfermedades. Pueden

elaborarse a partir de plantas minerales, animales o mediante sintesis.

Farmacologia: Ciencia que estudia la accion y distribucion de los farmacos en el cuerpo humano.

M

Meta-analisis: Constituye una de las piezas fundamentales y define los procedimientos cuantitativos de
analisis de los datos extraidos de los trabajos de investigacién revisados, con el fin de obtener
conclusiones estadisticas a partir de ellos sobre el objeto de la revision.
http://www.seh-lelha.org/metaanalisis.htm

N

Neutropenia: Es la severa caida de las células que combaten las infecciones (neutréfilos).

http://www.411cancer.com/syndication/veContent.jsp?ArticleTypelD=TNPV&ArticleID=supportive neutrop
enia&lid=1&clinicid=1
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P
Profilaxis: Significa "prevenir, prevencion". Son varias las acepciones a las que puede hacer referencia
este término dentro de las ciencias médicas:
v" Medicina profilactica: se conoce también como Medicina Preventiva. Estad conformada por todas
aquellas acciones de salud que tienen como objetivo prevenir la aparicion de una enfermedad o

estado "anormal” en el organismo.

v Profilaxis antimicrobiana: se refiere al uso de antimicrobianos (antibacterianos, antimicéticos,
antiparasitarios y antivirales) con el objetivo de prevenir el desarrollo de una infeccién. Se utiliza en
situaciones en las que se ha demostrado que la administracion de antimicrobianos disminuye
eficazmente la incidencia de infecciones en personas con alto riesgo de adquirirlas: fractura

expuesta, cirugia de intestino grueso, contacto con enfermo de tuberculosis, etc.

v" Profilaxis antimicrobiana en Cirugia General: No es mas que la definicion anterior pero aplicada a

la Cirugia General.
Placebo: Sustancia farmacol6gicamente inerte que es capaz de provocar un efecto positivo a ciertos
individuos enfermos si €stos creen o suponen que la misma es o puede ser efectiva. Todas las sustancias
gue se emplean con fines curativos o paliativos provocan, al administrarlas, un doble efecto: el efecto

farmacolégico real y el efecto provocado por sugestion.

Producto en Investigacion: Forma farmacéutica de un ingrediente activo, dispositivo, biomaterial,
diagnosticador o equipo médico, incluyendo un producto registrado, cuando es utilizado o presentado
(formulado, envasado o empaquetado) en una forma farmacéutica diferente a la registrada, una nueva via
de administracion o cuando es utilizado para una indicacién no aprobada, o cuando es utilizado para
obtener informacion adicional acerca de una indicacion aprobada.

R

Reacciones adversas, Evento Adverso o Acontecimiento: Cualquier acontecimiento médico desfavorable
gue se presenta en un paciente o sujeto de investigacion clinica al que se administra un producto
farmacéutico, y que no tiene necesariamente una relacién causal con este tratamiento. Un acontecimiento

0 evento adverso puede ser, por tanto, cualquier signo desfavorable e inesperado (incluyendo un hallazgo
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de laboratorio anormal), sintoma o enfermedad temporalmente asociada con el uso de un producto en

investigacion, esté o no relacionado con este producto.

S

Sesgo: En estadistica y epidemiologia, un sesgo es un error que aparece en los resultados de un estudio

debido a factores que dependen de la recogida, andlisis, interpretacién, publicacion o revision de los datos

gue pueden conducir a conclusiones que son sistematicamente diferentes de la verdad o incorrectas

acerca de los objetivos de una investigacion. Este error puede ser sistemético o no, y es diferente al error

aleatorio.

En el disefio y elaboracion de un estudio de investigacion en clinica, puede haber distintos tipo de sesgos:

v
v
v

Sesgo de seleccidn: Grupos no comparables debido a como se eligieron los pacientes o sujetos.
Sesgo de Informacion: Grupos no comparables debido a cémo se obtuvieron los datos.

Sesgo de confusion: Existe una mezcla de efectos debido a una tercera variable (variable de
confusion).

Sesgo retrospectivo: Una vez que sabemos lo que ha ocurrido, tendemos a modificar el recuerdo
de nuestra opinion previa a que ocurrieran los hechos, en favor del resultado final. Tendemos a

olvidar cuando nos equivocamos y a recordar lo que acertamos, de forma inconsciente.

Sistema inmune: Red de defensa del cuerpo contra la infeccibn y las particulas extrafias.

www.linfoma.info/linglosa.htm

Sitio de investigacion clinica: Lugar donde se realizan las actividades relacionadas con el ensayo.

T

Toxicidad: Grado de efectividad de una sustancia toxica

http://www.wordreference.com/es/en/frames.asp?es=toxicidad




