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Resumen

El objeto de estudio de la presente investigacion parte del ambiente de trabajo en el que se
desenvuelve el proyecto Sistema de Manejo de Datos de Ensayos Clinicos, el cual se realiza en
colaboracion entre la Universidad de las Ciencias Informaticas (UCI) y el Centro de Inmunologia
Molecular (CIM). En el CIM se lleva a cabo la creacion y estudio de distintos biofarmacos con el
objetivo de darle tratamiento a enfermedades cronicas no transmisibles. Para la aprobacion de estos
biofarmacos es necesario medir su eficiencia, por lo cual se realizan estudios en pacientes que son
insertados voluntariamente. Los resultados de estos estudios se guardan en distintos Cuadernos de
Recogida de Datos (CRD), los cuales en conjunto conforman Ensayos Clinicos. Cada ensayo realizado
presenta un protocolo en el cual se define un Cronograma de Ejecucion.

En el mundo existen varios sistemas para la gestién de multiples Ensayos Clinicos, uno de ellos es el
sistema OpenClinica. La investigacion parte del andlisis del mismo, el cual no presenta varias de las
funcionalidades exigidas por el CIM para la ejecucion de Ensayos Clinicos en el centro. A fin de
cumplir las necesidades funcionales del centro que el sistema no satisface para la conduccion de los
EC de forma eficiente, se realiz6 el estudio a profundidad del sistema OpenClinica, centrandose en el
desarrollo de nuevas funcionalidades que son necesarias para la conduccion del Cronograma de
Ejecucion de los Ensayos Clinicos Cubanos en el sistema OpenClinica y asi darle cumplimiento a las
exigencias del CIM.

PALABRAS CLAVES: CRD, CIM, Cronograma de Ejecucion, Ensayos Clinicos.
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Introducciéon

Introduccion

En la actualidad la humanidad enfrenta diversas enfermedades que afectan la calidad de vida de
millones de personas y constituyen la causa de muerte de la mayoria de estas personas. Gracias al
sistema social con que cuenta Cuba, el nimero de muertes por enfermedades crénicas no es tan alto
como en otros paises, ya que todo el pueblo tiene derecho al tratamiento y seguimiento médico de

forma gratuita. AUn asi no se puede pasar por alto la existencia de dichos padecimientos.

Con motivo de estudiar el comportamiento de estas enfermedades, crear distintos tipos de biofarmacos
gue puedan combatirlas para de esta forma lograr un mejoramiento en la calidad de vida del pueblo
cubano y del mundo, surge la idea de crear un centro capaz de llevar a cabo esta tarea tan valiosa. Asi
gueda inaugurado de forma oficial el 5 de diciembre de 1994 el Centro de Inmunologia Molecular
(CIM). EI Centro de Inmunologia Molecular tiene como principal mision obtener y producir nuevos
biofarmacos destinados al tratamiento del cancer y otras enfermedades crénicas no transmisibles e
introducirlos en la Salud Publica cubana. Hacer la actividad cientifica y productiva econémicamente

sostenible y realizar aportes importantes a la economia del pais. [1]

Para el estudio de los biofarmacos creados y del comportamiento de las enfermedades estudiadas por
el CIM, se realizan los Ensayos Clinicos, un tipo de estudio clinico en el que se evallan nuevos
farmacos o tratamientos médicos a través de su aplicacion a seres humanos [2], los cuales presentan
un protocolo, documento que establece la razén de ser del estudio, sus objetivos, disefio, métodos vy el
andlisis previsto de sus resultados, asi como las condiciones bajo las que se realizara y desarrollara el
estudio[3]. Por estas razones, los Ensayos Clinicos llevan asociados una documentacion muy amplia,
ademas esta informacién debe ser almacenada como minimo durante los 15 afios posteriores al cierre
del estudio. Dicha informacion es recogida mediante los Cuadernos de Recogida de Datos (CRD),
formulario disefiado para anotar las variables recogidas durante un ensayo clinico [4] y ademas se le
aplica a cada paciente al cual se le esté realizando el tratamiento.

Para el control de los pacientes, la asignacion del tiempo requerido para el llenado de los modelos y la
frecuencia de realizacion de los diferentes examenes, se lleva a cabo la confeccion del Cronograma de
Ejecucion General, que contiene el conjunto de Momentos de Seguimientos, y estos a su ves estan
cumpuestos por modelos con la informacion que se le debe recoger al paciente en cada visita;
definiendo los dias y el margen de tiempo permisible para el llenado de los mismos, ademas, establece


http://es.wikipedia.org/wiki/Estudio_cl%C3%ADnico
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los modelos que su llenado esta condicionado por la presencia de sintomas en un periodo de tiempo
establecido.

A partir del Cronograma de Ejecucién General se realiza el Cronograma Especifico de cada paciente,
guedando establecida la fecha de llenado de cada modelo para cada paciente. Este cronograma puede
verse afectado por una serie de eventos adversos, como la decision del paciente de no seguir con el

tratamiento o por la muerte del mismo.

El proceso de confeccion del Cronograma de Ejecucion se realiza manualmente, lo cual puede traer
consigo:
e Errores por parte de los especialistas.
¢ Dificultad durante el proceso de recopilacion de datos.
e Inconsistencias a la hora de llenar los modelos e incumplimiento en el margen de tiempo
planificado para cada uno de ellos, el cual es establecido segun el criterio de cada especialista
y el tratamiento a seguir ante el surgimiento de algun evento adverso, lo que provoca la falta de

estandarizacién y el incumplimiento del protocolo definido para cada ensayo clinico.

A partir de estas dificultades surge la idea de realizar la informatizacion de los Ensayos Clinicos. Para
realizar esta tarea un grupo de analista realizdé una investigacion de la cual se obtuvo una serie de
requerimientos necesarios para el disefio e implementacion de un modulo capaz de gestionar el
Cronograma de Ejecucion General a partir del cual serd generado el Cronograma Especifico de cada
paciente.

Se realizé un estudio a diversos sistemas que permiten la gestion de multiples Ensayos Clinicos.
Finalizado dicho estudio, y cumpliendo con la politica de la universidad en el uso de herramientas y
tecnologias de software libre, se decidid profundizar en el sistema OpenClinica, el cual como sistema
de cédigo abierto, permite realizar tanto el estudio como la modificacién de su cédigo fuente. Este
sistema a pesar de cumplir con muchas de las funcionalidades exigidas por el CIM para la conduccion
de Ensayos Clinicos no satisface todas las necesidades funcionales del mismo, ya que para una
correcta conduccién de un Cronograma de Ejecucion para los Ensayos Clinicos Cubanos, es necesario
gue el sistema cuente con un Cronograma General el cual permita la planificacién de los Momentos de
Seguimientos asociados en visitas, y enmarcados en etapas bien definidas por las cuales transitara el

estudio; de ahi generar para cada paciente un Cronograma Especifico, en el cual quedaréa definido la
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fecha de llenado de cada modelo para cada uno de los pacientes a los que se le esta realizando el
estudio, a partir de su fecha de inclusion en el ensayo, y no mediante Momentos de Seguimiento
planificados con comportamientos tanto programado (eventos que se esperan gue sucedan) como no
programado (eventos que no se esperan que sucedan), para los cuales no se tiene en cuenta fecha o
planificacion alguna.

Al presentar el sistema estos inconvenientes y no contar con las funcionalidades para llevar a cabo la
realizacion de Ensayos Clinicos con un control estricto, se corre el riesgo de realizar un estudio con
resultados defectuosos.

Dada la situaciéon problematica para este trabajo se define el siguiente problema cientifico:

¢,Como adaptar la gestion de la planificacibn de los Momentos de Seguimiento del sistema
OpenClinica al Cronograma de Ejecucion de los Ensayos Clinicos Cubanos?

Con vista ala solucion del problema anterior se plantea como objeto de estudio:

Proceso de conduccion de Ensayos Clinicos Cubanos en el sistema OpenClinica.

A partir del objeto de estudio se delimita el siguiente campo de accion:

Cronograma de Ejecucion de Ensayos Clinicos Cubanos en el sistema OpenClinica.

Con el fin de solucionar el problema anteriormente planteado se define como objetivo general
de lainvestigacion:

Desarrollar funcionalidades para el Cronograma de Ejecucion de Ensayos Clinicos cubano en el
sistema OpenClinica.

Este objetivo general se desglosa en los siguientes objetivos especificos:

Modelar el entorno de negocio.
Analizar funcionalidades para el Cronograma de Ejecucioén en el sistema OpenClinica.

Disefiar funcionalidades para el Cronograma de Ejecucioén en el sistema OpenClinica.

E A

Implementar funcionalidades para el Cronograma de Ejecucion en el sistema OpenClinica.
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Para dar cumplimiento a los objetivos especificos se trazaron las siguientes tareas de la

investigacion:

+ Estudio de los procesos de conduccién de los Ensayos Clinicos Cubanos.

+ Estudio del sistema OpenClinica.

* Modelacion del dominio.

* Levantamiento de requisitos a adicionar y modificar al sistema OpenClinica.
» Definicion y descripcién de los casos de uso del sistema.

+ Realizacion de los diagrama de clases del disefio.

* Realizacion de los diagrama de interaccion.

* Realizacion del diagrama de clases persistentes.

* Realizacion de los diagramas de componentes.

* Implementacion de las funcionalidades para el sistema.

El documento estara estructurado con los siguientes capitulos:

Capitulo 1. Fundamentacion teédrica: En el este capitulo se fundamentan las herramientas,
tecnologias, metodologias que seran utilizadas durante el proceso de desarrollo de la aplicacion Web,
asi como el estado del arte de los procesos de desarrollo de distintos sistemas de manejo de datos de

Ensayos Clinicos.

Capitulo 2. Caracteristicas del sistema: En este capitulo quedaran plasmados los requisitos tanto
funcionales como no funcionales que son necesarios para una correcta ejecucion del sistema
alasClinica, la descripcion de los mismos, el diagrama de casos de uso del sistema y el modelo del

dominio.

Capitulo 3. Disefio del Sistema: En este capitulo se ofrece fundamentacion del disefio de las
interfaces con las cuales se va a interactuar durante el desarrollo de las funcionalidades para la
Confeccion y Seguimiento de Cronograma de Ejecucién para el Sistema alasClinica y con el resto de

las funcionalidades que tendr& la aplicacion Web, asi como con los usuarios finales del sistema.
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Capitulo 4. Implementacion del Sistema: En este capitulo se muestra como los elementos del modelo

de disefio se implementan en término de componentes.



Fundamentacion Tedrica Capitulo 1

Capitulo 1: Fundamentacion Teorica

Para satisfacer las necesidades del proceso de conduccion de los Ensayos Clinicos Cubanos, y debido
a la tendencia actual de implantar sistemas informéticos de tipo Sistema de Manejo de Datos de
Ensayos Clinicos (SIMDEC). Se hace un estudio del arte de las principales herramientas SIMDEC
existentes en el mundo, ademas se especifican conceptos importantes dentro del objeto de estudio y
se fundamentan las herramientas, tecnologias y metodologia que seran utilizadas para el desarrollo de

la investigacion.

1.1 ;Qué es un Ensayo Clinico?

Los Ensayos Clinicos son una parte fundamental en el proceso de desarrollo, aprobacion e
introduccion en el mercado de nuevos farmacos y tratamientos contra el cancer. Descubrir si los
nuevos agentes son seguros y eficaces es el principal objetivo de la mayor parte de ellos. Sin
embargo, también pueden estar destinados a aprender cédmo prevenir la enfermedad, diagnosticar

precozmente la patologia o bien mejorar la calidad de vida de los enfermos.

Cada uno de estos protocolos tiene unos determinados requerimientos (o criterios de inclusion) que
deben cumplir todos los pacientes que vayan a participar. En algunos casos se trata de un tipo de
cancer concreto, o una fase de la enfermedad determinada; en otros, existen criterios excluyentes que
impiden la participacién de ciertos grupos de edad o subgrupos de pacientes con caracteristicas
determinadas [5].

1.2 ;Qué es un Cronograma de Ejecuciéon?

Un Cronograma de Ejecucién para un Ensayo Clinico no es mas que una lista de detalles que tiene

gue ser tomados en cuenta para dar cumplimiento a las actividades necesarias de este ensayo.

Define el tiempo durante el cual los pacientes seran considerados como participantes del ensayo, las
diferentes etapas por las cuales debera transitar el mismo, asi como la planificacion de los modelos
con los que cuenta dicho ensayo, ejemplo: Inclusién, Seguimiento.
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1.3 ¢Qué son los Momentos de Seguimiento?

Los Momentos de Seguimiento no son mas que los distintos momentos en los cuales estaran

involucrados los pacientes durante el desarrollo de un Ensayo Clinico.

1.4 Aplicaciones para Sistemas de Manejo de Datos de Ensayos Clinicos

El manejo electrénico de datos en estudios clinicos tiene su origen en los afios setenta y desde
entonces se han venido desarrollando, a nivel internacional, herramientas informaticas que le dan
apoyo. En este sentido podemos citar algunos productos tales como el ClinWare Trial Builder (IBM;
Hampshire, UK), DatalLabs Clinical (DataLabs, Inc.; Irvine, CA, USA), Oracle Clinical (Oracle Corp.;
Redwood City, CA, USA), SAS (SAS Institute Inc.; Cary, NC, USA), Study Manager (Advanced Clinical
Software; Seattle, WA, USA), etc. [6]

1.4.1 Sistema Informatico Hipocrates:

Tomandose como punto de partida un programa informatico desarrollado por el autor previamente a
esta tesis (Hipocrates) y que se ha adaptado a la recogida de datos de Ensayos Clinicos.

Tras la adaptacion y validacion del sistema HipOcrates, se ha utilizado el mismo para recoger
informacion de los Ensayos Clinicos analizados y estudiados en la tesis, para posteriormente ser
estudiados estadisticamente, estimados sus modelos y simulados mediante las herramientas que se
han presentado.

Este sistema permite realizar las siguientes tareas:

* Planificacién de los ensayos (Via link con el programa de realizacion de diagramas de
planificacion Gant y Pert MS Project).

» Listado de todos los ensayos.

= Estado actual de los ensayos.

= Tiempo restante del ensayo.

» Gestion de centros del estudio.

» Monitorizacion (listados de monitorizacion por centro, status, etc.).

» Envio de documentacion.

» Investigadores participantes.

= Gestion de consultas (“queries’) de disconformidad entre datos entrados
en la base de datos y la realidad.

* Inventario de CRD (Cuadernos de recogida de datos).
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» Data Management visual (Entrada de datos desde CRD a la base de datos).

= Doble entrada de datos (en construccion).

» Auditorias de calidad de los datos (“Audit-Trials’).

» Gestidn de la seguridad de los usuarios.

» Arquitectura de base de datos basada en estructuras relacionales y en “Data-Sets” del
programa SAS.[7]

Este sistema ha sido desarrollado en Visual Basic de Microsoft en su version 6 utilizando como motor
de base de datos Microsoft Access 2000, por lo cual no es una via de solucion para los clientes ya que
es software propietario y cualquier duplicado o modificaciones realizadas al mismo sin autorizacion
traeria consigo una demanda judicial.

1.4.2 Sistema OpenClinica:

OpenClinica es una herramienta libre para la realizacion de multiples Ensayos Clinicos, cuenta con una
plataforma de software de captura de datos electrénicos (EDC), disefio de formularios electronicos de
Reporte de Caso (CRFs), y la gestion de datos clinicos en la investigacion clinica. El software esta
basado en la Web y disefiado para apoyar todos los tipos de estudios clinicos de investigacién en
diversos entornos. Este software facilita la configuracion, la extraccion de datos, y gestion de datos

clinicos. OpenClinica esta disefiado basado en estandares, modular y plataforma de cédigo abierto.

Fue desarrollado y publicado bajo la licencia LGPL de cdédigo abierto, utilizando el marco de Java
J2EE. EIl sistema se basa en un clasico patrén arquitecténico conocido como Modelo-Vista-
Controlador o MVC con una capa de abstraccion de bases de datos interoperables con 8.x de
PostgreSQL y Oracle 10g. OpenClinica se ejecuta en Linux oWindows Server. Fue desarrollado para
correr en Apache Jakarta Tomcat 5.x. Esta arquitectura ofrece una red segura, robusta y extensible
sistema de gestion de multiples estudios de investigacion clinica dentro de un repositorio centralizado.

[8].

La plataforma de software OpenClinica basicamente apoya:
e Gestion de los numerosos, diversos estudios clinicos a través de una interfaz unificada.
e Los datos clinicos presentacion, la validacion y la anotacion.

e Datos de filtrado y extraccion.
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e Estudio de supervision, auditoria y presentacion de informes.

Después del estudio realizado a este sistema, se llegdé a la conclusion de que posee parte de las
necesidades para realizar un EC pero no cumple con las especificidades del CIM, ya que no presenta
una herramienta capaz de controlar el cumplimiento del protocolo del ensayo. Por lo que se hace
necesario el estudio profundo del sistema para analizar las funcionalidades necesarias con
posibilidades de modificacion asi como nuevas a afiadir para un correcto funcionamiento del sistema
de acuerdo a las necesidades del CIM.

1.5 Herramientas y metodologias de modelado visual

En este epigrafe se fundamentaran las herramientas y metodologias que se utilizaran durante el
transcurso de la investigacion. Las mismas han sido estudiadas y aprobadas por el equipo de
arquitectos del proyecto, son las més adecuadas para dar solucion a las necesidades del CIM y para la
confeccién de un producto que cumpla con las funcionalidades y caracteristicas necesarias exigidas.

1.5.1 Metodologia de desarrollo

Proceso Unificado de Desarrollo de Software (RUP)

El Proceso Unificado de Desarrollo de Software tiene un caracter que esta regido por los casos de uso,
centrado en la arquitectura, iterativo e incremental. El proceso utiliza el Lenguaje Unificado de
Modelado (UML), un lenguaje que produce dibujos comparables en sus objetivos a los que se utilizan
desde hace mucho tiempo en otras disciplinas técnicas. El proceso pone en practica el bazar gran
parte del proyecto de desarrollo en componentes reutilizables, es decir, en piezas de software con una
interfaz bien definidas para su posterior utilizacién en versiones distintas si son necesarias. [9]
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Figura 1. Fases de RUP

Lenguaje Unificado de Modelado (UML) (Versién 2.0)

El Lenguaje Unificado de Modelado (UML) es un lenguaje grafico para visualizar, especificar, construir
y documentar los artefactos de un sistema que involucra gran cantidad de software, permite la
modelacién de sistemas con tecnologia Orientado a Objetos. En UML podemos encontrar elementos
(abstracciones que constituyen los bloques basicos de construccion), relaciones (Ligan los elementos)
y diagramas (Es la representacion grafica de un conjunto de elementos. Visualizan un sistema desde

diferentes perspectivas).

1.5.2 Herramientas de Modelado Visual.

Visual Paradigm SWITE. (Version 3.4) :

Visual Paradigm para UML es una herramienta UML profesional que soporta el ciclo de vida completo
del desarrollo de software: andlisis y disefio orientados a objetos, construccién, pruebas y despliegue.
El software de modelado UML ayuda a una rapida construccion de aplicaciones de calidad, mejores y a
un menor coste. Permite dibujar todos los tipos de diagramas de clases, codigo inverso, generar
codigo desde diagramas y generar documentacion. La herramienta CASE también proporciona

abundantes tutoriales de UML, demostraciones interactivas de UML y proyectos UML.

1.5.3 Herramientas de desarrollo
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A fin de sequir con la filosofia de OpenClinica se utilizan las siguientes herramientas para el desarrollo

de las nuevas funcionalidades.
J2EE (Java 2 Enterprise Edition)

El sistema OpenClinica fue desarrollado en J2EE, plataforma de programacién—parte de la Plataforma
Java—para desarrollar y ejecutar software de aplicaciones en Lenguaje de programacion Java con
arquitectura de N niveles distribuida. J2EE incluye Enterprise JavaBeans, servlets, JavaServerPages y
varias tecnologias de servicios web. Esto permite al desarrollador crear una Aplicacion de Empresa
portable entre plataformas y escalable, a la vez que integrable con tecnologias anteriores. Otros
beneficios afiadidos son, por ejemplo, que el servidor de aplicaciones puede manejar transacciones, la
seguridad, escalabilidad, concurrencia y gestiéon de los componentes desplegados, significando que los
desarrolladores pueden concentrarse mas en la légica de negocio de los componentes en lugar de en
tareas de mantenimiento de bajo nivel.

Como lenguaje de programacion Java puede utilizarse para realizar aplicaciones sobre distintos
sistemas operativos, ya sea Windows, Linux o Unix, presenta muchas ventajas basadas en el uso de
los Servlets a la hora de gestionar conexiones con los servidores ya que cualquiera que sea el nimero
de conexiones que se realicen a un servidor al mismo tiempo, los Servlets lo manejaran como una sola

conexion.

Eclipse (Version 3.4):

Eclipse es un entorno de Desarrollo Profesional multiplataforma integrado, gratuito y de codigo abierto,
gue puede ser utilizado para varios lenguajes Java, C, C++, PHP, etc.,desarrollado originalmente por
IBM y usado para crear entornos integrados de desarrollo. Para Eclipse existen diversos plugins o
afadidos para proveer de nuevas utilidades al programa, enfocadas a diversos usos que los distintos
tipos de programadores pueden necesitar, te permite el control de versiones con Subversion,
compilacion en tiempo real, presenta ademas estructura de plug-in asi como posibilita afiadirle nuevas

caracteristicas y funcionalidades.

En cuanto a las aplicaciones clientes, eclipse provee al programador con frameworks muy ricos para el
desarrollo de aplicaciones gréficas, definicibn y manipulacion de modelos de software, aplicaciones
web. El SDK (Entorno de desarrollo para los programadores que trabajan en Java, permite programar,
desarrollar y compilar aplicaciones en Java, sitios web, programas en C++). Eclipse incluye las
herramientas de desarrollo de Java, ofreciendo un IDE con un compilador de Java interno y un modelo

11


http://es.wikipedia.org/wiki/Entorno_de_desarrollo_integrado
http://es.wikipedia.org/wiki/C%C3%B3digo_abierto

Fundamentacion Tedrica Capitulo 1

completo de los archivos fuente de Java. Esto permite técnicas avanzadas de refactorizacion y analisis
de cadigo. El IDE también hace uso de un espacio de trabajo, en este caso un grupo de metadata en
un espacio para archivos plano, permitiendo modificaciones externas a los archivos en tanto se

refresque el espacio de trabajo correspondiente.

Apache Tomcat (Versién 5.5.27):

Tomcat es un servidor Web gratis, facil de instalar con soporte de servlets y JSP’s (Java Server
Pages), muchas empresas lo emplean en la actualidad en entornos de produccion debido a su
contrastada estabilidad. Incluye el compilador llamado Jasper, que compila las JSP’s y las convierte en
servlets. Se ejecuta en maquinas mas pequefias y es compatible con las APl mas recientes de Java,
fue escrito en Java por lo que funciona en cualquier sistema operativo que tenga instalada la Maguina
Virtual de Java. Tomcat ocupa muy poco espacio, teniendo su cédigo binario (todo clases de Java) un
tamafio total de apenas un megabyte, de ahi la rapidez de su ejecucion. La solidez de Tomcat se basa
en que miles de desarrolladores contribuyen con su cédigo. Tomcat pone a disposicion de todo el

mundo las ultimas actualizaciones de Java.

1.5.4 Gestor de Base de datos PostgreSQL (Version 8.2):

PostgreSQL es un Sistema de Gestion de Bases de Datos Objeto-Relacionales (ORDBMS).
PostgreSQL esta considerado como la base de datos de codigo abierto mas avanzada del mundo. La
siguiente es una breve lista de algunas de esas caracteristicas:
= DBMS Objeto-Relacional
o PostgreSQL aproxima los datos a un modelo objeto-relacional, y es capaz de manejar
complejas rutinas y reglas. Ejemplos de su avanzada funcionalidad son consultas SQL
declarativas, control de concurrencia multi-version, soporte multi-usuario, transactions,
optimizacion de consultas, herencia, y arrays.
= Altamente Extensible
o PostgreSQL soporta operadores, funcionales métodos de acceso y tipos de datos
definidos por el usuario.
* Integridad Referencial
o PostgreSQL soporta integridad referencial, la cual es utilizada para garantizar la validez
de los datos de la base de datos.
= Lenguajes Procedurales
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o PostgreSQL tiene soporte para lenguajes procedurales internos, incluyendo un lenguaje
nativo denominado PL/pgSQL. Este lenguaje es comparable al lenguaje procedural de
Oracle, PL/SQL. Otra ventaja de PostgreSQL es su habilidad para usar Perl, Python, o
TCL como lenguaje procedural embebido.

Cliente/Servidor

o PostgreSQL usa una arquitectura proceso-por-usuario cliente/servidor. Esta es similar al
método del Apache 1.3.x para manejar procesos. Hay un proceso maestro que se
ramifica para proporcionar conexiones adicionales para cada cliente que intente

conectar a PostgreSQL.

1.5.5 Herramienta para Control de Versiones.

Subversion (Version 1.6):

Subversion es un software de sistema de control de versiones disefiado especificamente para

reemplazar al popular CVS. Este software es libre, se conoce como SVN. Una caracteristica

importante de Subversion es que, los archivos versionados no tienen cada uno un ndmero de revision

independiente. En cambio, todo el repositorio tiene un Unico nimero de version que identifica un

estado comun de todos los archivos del repositorio en cierto punto del tiempo. Estas son algunas de

las caracteristicas que tiene que lo hacen mas viable entre otros sistemas de manejo de control de

versiones:

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

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

» La creacion de ramas y etiquetas es una operaciéon mas eficiente; Tiene costo de complejidad
constante (O(1)) y no lineal (O(n)) como en CVS.

» Se envian sélo las diferencias en ambas direcciones (en CVS siempre se envian al servidor
archivos completos).

» Puede ser servido mediante Apache, sobre WebDAV/DeltaV. Esto permite que clientes
WebDAV utilicen Subversién en forma transparente.

» Maneja eficientemente archivos binarios (a diferencia de CVS que los trata internamente como
si fueran de texto).

» Permite selectivamente el bloqueo de archivos. Se usa en archivos binarios que, al no poder

fusionarse facilmente, conviene que no sean editados por mas de una persona a la vez.
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» Cuando se usa integrado a Apache permite utilizar todas las opciones que este servidor provee
a la hora de autentificar archivos (SQL, LDAP, PAM, etc.).

1.6 Conclusiones

En este capitulo se presenta una panoramica del estado actual de los Sistemas de Manejo de Datos
de Ensayos Clinicos asi como los principales conceptos relacionados con los Ensayos Cinicos. Para
el desarrollo del sistema se utiliza la metodologia de desarrollo RUP la cual utiliza el lenguaje unificado
de modelado, y se emplea Visual Paradigm como herramienta CASE para el desarrollo de la
Ingenieria de Software. Ademas guedan especificados los artefactos y roles a desarrollar asi como la
metodologia, las herramientas y tecnologias que seran utilizadas.

» Se empleard eclipse como IDE de desarrollo para J2EE el cual constituira el lenguaje de

programacion para el sistema en cuestion.
» Se utilizara Subversion como herramienta para el control de versiones

» Para el almacenamiento y gestion de los datos que se almacenan se considerd utilizar
PostgreSQL porque funciona en multiples plataformas y se puede acceder a él de forma

gratuita.

» Como Web Server se utilizara el Apache Tomcat.
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Capitulo 2 Caracteristicas del Sistema

En el presente capitulo se realiza un estudio de las capacidades, cualidades y caracteristicas del
sistema, y partiendo del estudio realizado se elabora la descripcion de la solucién propuesta que dé
cumplimiento a los objetivos trazados en la investigacion. Para facilitar el analisis y asi llegar a un
mayor entendimiento del problema, se redactan los términos del dominio y se describe el modelo del
dominio que permite tener una vision del entorno en que se estd modelando. Estos constituyen

ademas artefactos Utiles para poder identificar las capacidades y cualidades que el sistema debe tener.

Se presentara el Diagrama de Casos de Uso del Sistema en el cual quedaran reflejadas las
funcionalidades necesarias de un sistema para la conduccion de un Cronograma de Ejecucion asi

como el modelo de dominio.

2.1 Modelo de Dominio

El objetivo de la modelacion del dominio es comprender y describir las clases méas importantes dentro
del contexto del sistema, es decir, que el modelado del dominio contribuya a una comprension del
problema que el sistema resuelve en relacion a este. El modelo del Dominio brinda un version general
de las entidades que existen en un determinado entorno, permitiendo comprender cémo esta
conformado el mismo, asi como establecer una comunicacion entre el cliente y el equipo de desarrollo.
Para la comprension del modelo de dominio se utiliza un glosario de términos, que sirve para identificar
todos los conceptos que se utilizan en el diagrama. El Glosario y el Modelo de Dominio ayudan a los

desarrolladores, usuarios, clientes y otros interesados a utilizar un vocabulario comun.

2.1.1 Términos del Dominio

Cronograma: Es la planificacion de un conjunto de Momentos de Seguimiento a los cuales estaran

asociado uno o un conjunto de modelos, el cual sera aplicado a un cierto nimero de pacientes.
Momentos de Seguimiento: Los Momentos de Seguimiento describen un tipo de seguimiento que

sucede durante la realizacion del estudio, estos pueden ser No Programados (no se espera que
sucedan) o Programados (se espera que sucedan).

15



Caracteristicas del Sistema Capitulo 2

Gerente de Datos: El Gerente de Datos es un usuario del sistema, el cual sera el encargado de disefiar
el Cronograma General para los distintos estudios que se realizaran, asi como definird los Momentos

de Seguimiento que estaran involucrados durante el desarrollo del estudio.

Estudio: Estudio llevado a cabo sobre pacientes sometidos bajo investigacion clinica, regidos por un
protocolo definido para la conduccion de cierto o determinado ensayo.

Momentos de Seguimiento No Programados: Un Momento de Seguimiento No Programado no se

espera que suceda, pero que puede suceder si lo dictan las circunstancias.

Momento de Seguimiento Programados: Un Momento de Seguimiento Programado es aquél que se
espera que suceda para cada sujeto como parte del progreso normal del estudio.

Hojas_ CRD: Las Hojas_CRD son las hojas de los Cuadernos de Recogida de Datos, en estas hojas
se recogerd toda la informacion relacionada a un paciente con un determinado estudio.

Estados: Los estados son fases por las que pasan todas las clases identificadas y las que seran
creadas.

Etapas: Las etapas no son mas que periodos en los cuales se llevara a cabo el estudio, estos periodos
seran definidos en dependencia del tipo de estudio que se esté realizando.
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Figura 2. Modelo de Dominio

2.2 Requisitos

Una vez en este punto, se hace necesario comenzar a definir qué debe hacer el sistema, siendo

necesario el levantamiento de los requerimientos a los que debe responder.
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2.2.1 Requisitos Funcionales

Los requisitos funcionales son capacidades o condiciones que el sistema debe cumplir. Durante la
identificacion de los procesos del dominio, unido a una serie de entrevistas con los clientes interesados
en la solucién, se analizaron detalladamente el conjunto de procesos de los que son parte decisiva
dentro del entorno del dominio.

Requisitos Funcionales:

RF1- Insertar datos del Cronograma

RF2- Visualizar datos del Cronograma

RF3- Modificar datos del Cronograma

RF4- Visualizar Etapas del Cronograma

RF5- Modificar Etapas del Cronograma

RF6- Visualizar Listado de los MS Programados
RF7- Visualizar Listado de los MS No Programados
RF8- Planificar MS Programado por Visita

RF9- Planificar MS Programado por Periodo

RF10- Definir Holgura del MS Programado (Tiempo de Llenado)
RF11- Definir MS No Programado

RF12- Definir cuando se hace MS No Programado
RF13- Visualizar Listado de Hojas del CRD

RF14- Modificar MS Programado

RF15 - Modificar MS No Programado

RF16- Visualizar Hojas del CRD de un MS

RF17- Eliminar MS Programado

RF18 - Eliminar MS No Programado

RF19- Visualizar Cronograma General

RF20- Modificar Estado del cronograma

2.2.2 Descripcién de los Requisitos

RF1- Insertar datos del Cronograma
Este requisito permite insertar los datos del Cronograma: Tiempo de duracion y descripcion del
Cronograma.

RF2- Visualizar datos del Cronograma
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Este requisito permite visualizar los datos del cronograma una vez creado, de acuerdo al tiempo
de duracion, descripcion y el estado en el que se encuentra el cronograma.

RF3- Modificar datos del Cronograma
Este requisito posibilita modificar los datos del Cronograma previamente ya creados: Tiempo de
duracion, descripcion del Cronograma.

RF4- Visualizar Etapas del Cronograma
Este requisito permite visualizar el listado de las etapas del cronograma: Evaluacion, Tratamiento
y Seguimiento, de acuerdo al Nombre, Inicio, Fin de la etapa, y descripcién de la misma.

RF5- Modificar Etapas del Cronograma
Este requisito posibilita modificar planificacion de las etapas del Cronograma y la descripcion de
la misma.

RF6- Visualizar Listado de los MS Programados
Este requisito permite visualizar el listado de los Momentos de Seguimiento Programados del
Cronograma.

RF7- Visualizar Listado de los MS No Programados
Este requisito permite visualizar el listado de los Momentos de Seguimiento No Programados del
Cronograma.

RF8- Planificar MS Programado por Visita
Este requisito posibilita planificar un nuevo Momento de Seguimiento Programado en una visita.

RF9- Planificar MS Programado por Periodo
Este requisito posibilita planificar un nuevo Momento de Seguimiento Programado en un Periodo
de tiempo.

RF10- Definir Holgura del MS Programado (Tiempo de Llenado)
Este requisito permite establecer un tiempo de holgura para el llenado de las hojas del CRD del
Momento de Seguimiento Programado.

RF11- Definir MS No Programado
Este requisito permite definir un nuevo Momento de Seguimiento No Programado en el
Cronograma

RF12- Definir cuando se hace MS No Programado
Este requisito posibilita escoger los posibles momentos definidos de cuando puede suceder o
hacerse un Momento de Seguimiento No Programado.

RF13- Visualizar Listado de Hojas del CRD
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Este requisito permite visualizar el listado de las Hojas del CRD posibles a asignar a los Momentos
de Seguimiento del Cronograma.

RF14- Modificar MS Programado
Este requisito posibilita modificar un Momento de Seguimiento Programado.

RF15 - Modificar MS No Programado
Este requisito posibilita modificar un Momento de Seguimiento No Programado.

RF16- Visualizar Hojas CRD de un MS
Este requisito permite visualizar las Hojas del CRD asociadas al Momento de Seguimiento del
Cronograma ya sea Programado como No Programado.

RF17- Eliminar MS Programado
Este requisito posibilita eliminar un Momento de Seguimiento Programado.

RF18 - Eliminar MS No Programado
Este requisito posibilita eliminar un Momento de Seguimiento No Programado.

RF19- Visualizar Cronograma General
Este requisito permite visualizar el Cronograma General de todos los Momentos de Seguimiento
Programados del Cronograma en las visitas planificadas para dichos momentos en los que
deberan llenarse las Hojas.

RF20- Modificar Estado del cronograma

Este requisito posibilita modificar el estado del cronograma de “En Elaboracién” a “Completado”.

2.2.3 Requisitos no Funcionales

Los requisitos no funcionales son propiedades o cualidades que el producto debe tener. A continuacion
se presentan los que fueron identificados para el sistema.

alasClinica tiene una arquitectura flexible que permite ejecutar su infraestructura en numerosas
combinaciones. La version actual de alasClinica es para la prueba de los siguientes componentes:

Requisitos de Software:

Los servidores donde sera montado el sistema deberan contar con los sistemas operativos Windows
Server 2003 o Redhat Enterprise Linux 3.0 o superior, como servidor de base de datos debera ser
utilizado Postgres 8.2 u Oracle 10g, como servidor web utilizara Apache Jakarta Tomcat 5.5 y para

Java la maquina virtual Java 2 SDK 1.5.
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Por el lado del cliente debera contar con los navegadores Internet Explorer 5.5 o Mozilla Firefox 1.0,
como sistema operativo Windows XP o cualquier version superior, o Linux en distribuciones Debian o
Ubuntu.

Requisitos de Hardware:

Las PCs donde estaran montados los servidores deberan ser Pentium IV o superior, deben tener de 1
a 3 TB de disco duro para el almacenamiento de los datos y 1 Gb de memoria RAM (recomendado).
Por parte de los clientes, deberan contar con una PC Pentium VI o superior, 256 Mb de memoria Ram

(recomendado) y 100 Mb de espacio en su dispositivo de almacenamiento.

2.3 Patrones de Caso de Uso

Con motivo de capturar técnicas para que el modelo sea reusable y entendible, se utilizo el patréon de
caso de uso CRUD. Este patron se utiliza en los casos donde se quiere realizar altas, bajas, cambios y
consultas a alguna entidad del sistema, su nombre es acronimo de la palabra en inglés, Create, Read,
Update, Delete.

CRUD Parcial: Como regla general cuando no estamos seguro si combinamos los casos de uso en

uno o crearlos por separados, la recomendacion es mantenerlos como uno solo y después cuando se
vea el tamafio y complejidad del caso de uso, se debera tomar la decision de separarlos si es

necesario.

Actor Descripcion
El gerente de datos es el que se encarga del
Gerente de datos L . L
disefio del Cronograma de Ejecucion del

Ensayo
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Gerente de Datos

Figura 3. Diagrama de Casos de Uso del Sistema

2.4 Descripcion de los Casos de Uso del Sistema

Especificacion de los Casos de Uso
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2.4.1 CU: Gestionar Cronograma de Ejecucion

2.4.1.1 Descripcion del Caso de Uso Gestionar Cronograma de Ejecucion

Caso de Uso:

Gestionar Cronograma de Ejecucion

Actores:

Gerente de datos(inicia)

Resumen:

El caso de uso se inicia cuando el Gerente de datos escoge la
opcion Gestionar Cronograma de Ejecucion. Si estad creado el
cronograma, el sistema visualiza un listado con los Momentos de
Seguimiento Programados y otro con los No Programados, si no

esta creado, el sistema permitira crear el cronograma.

Precondiciones

Tiene que estar creado el Cronograma del ensayo.

Referencias

RF6 Yy RF7.

Prioridad

Critica

Flujo Normal de Eventos

Accion del Actor

Respuesta del Sistema

1. El Gerente de datos escoge Gestionar | 1.1. El sistema verifica que haya sido

Cronograma de Ejecucion. creado el Cronograma de Ejecucion.

1.2 Si esta creado el cronograma, el
sistema visualiza una interfaz con el
listado de los MS Programados y otro

listado con el MS No Programado.
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OpenClinica | EEE EIETT EIWET) @SIETT Informar Problema | Soporte Usuario: roct

Momentos  MNotas y Discrepanci ‘Gestionar Reglas Estudio: Cancer de Mama
Usuarios G.Momentos G.D.! ograma G.Etapas V.C.General CRDs e M

Rok Gerente de Datos

Cambiar Centro/Estudio Salir

Alertas y Mensajes v

Instrucciones - Gestionar los Momentos del Cronograma en el Estudio Cancer de Mama B
El Ctonograma General del Crear un nuevo Momento de Sequimienta Programada

Estudio es la planificacidn en

visitas, de los Mamentos de Momentos Programados [ vertas  Fégraldez » we

Seguimiento ,para el lenado
de las hojas del CRD de los

. orden & Nombre del Ms Etapa ¥isita Tiempo de Fecha de Creacion  Fecha de Actualizacion | Acciones
sujetos del estudio. Los
N . Llenado
momenkos seran organizadas
en 3 etapas, [~] Momerita_L Tratamisnto | ver- w 4 13f05/2009 24/05/2009 [ x ]
_— {roat) {roat)
El Cronograma del Estudio Sequirniento
actual puede tener muchos oo Momenta_2 Trakamiznts | ver- % z 15{05{2009 24052009 [ X ]
Momento de Seguiniento _— {root} {ront}
Programadas v Ho Seguimisnto
Pragramados con una ¢ més o0 Momento_3 Tratamiento | ver- v 2 15572009 24/05/2009 =a
hojas del CRD para recopilar froot) froot)
datos sobre sujetos.
(-]~} Momenta_4 Seguimisnto | ver- 2 15/05/2009 15{05/2009 [ x ]
Pulse la columns Orden para {roat) {roat)
si desea ordenar los Momento (-]~} Mamenta_S Sequimienta | —ver- 2 15/05/2009 24/0512009 [ x ]
de Seguimiento del
(root) (root)
Cronograma.
[-1-] Marmnenta_6 Trakamients | -ver- W z 15/05/2009 24052008 [ X ]
Tine las opciones de Crear - iroak) {roat)
nUEYas Momentos Sequinienta
Programados i Ho (-]~} Momento_7 Sequimiento | ver- w 2 15/05/2009 24/0512009 [ x ]
Programados, editarlos ¥ {root) {root)
eliminarlos.
(-]~} Momento_g Evaluacion | -ver- 3 15/05/2009 24/0512009 [ x ]
(rook) (root)
Informacisn - [+ 1~ Mamenta_3 Evaluacion | -ver- & 3 15{05/2009 ZeiOsiz003 [ X ]
) {rook) (root)
Estudio: Cancer de Mams
(-]~} Momenta_L0 Tratamienta | ver- H 15/05/2009 24/0512002 [ X ]
Fecha de Inicio: {rook} {root)
z3f10/2006
Fecha de Fin: 23/10/2006 Crear un nuevo Momento de Segquimiento ko Programado
1P: Leandro Hernandez Momentos No Programados verMas  Péagina ldel
Fecha de Aprobacién InG Orden B Nombre del MS |Se Hace Fecha de Creacion [Fecha de Actualizacion Acciones
/ ¥erificacién del
Protocolo: 23/10/2006 [ -] Momento_11 Una wez: Cuando se Presenten los Sintomas | 05J05/2002 24/05{2000 [ X ]
{roct) {root)
iRecopilar Fechade [-T-] Momenta_12 Cada vez que hayan Sintomas 12{05/2009 z4/05iz009 [x ]
Nacimiento del Sujeto? Si (root) (roat)
Nimero de Sujetos ; 0 [~]~] tMomento_13 Cada vez que hayan Sintomas 24052009 24052009 =B
(rook) (root)
-] -] romenko_14 Una vez: Cuando se Presenten los Sintomas | 24/05/2009 24f05(2002 [ x ]
(rook) (root)
(-] -] Momento_15 Una vez: Cuando se Presenten los Sintomas | 24/05/2009 Z24/05/2009 n
(roat) {roat)
[ -] Momento_16 Una wee: Cusndo se Presenten los Sintomas | 24052009 Z4{05(2002 [ x |
(rook) (root)

Flujo de Trabajo -

Gestionar Estudio Gestionar Cronograma de Ejecucion

Portal Openclinica  Ayuda  Soporte Contactar  Openclinica Enterprise Wersion: $4pom, version} Al k az

Flujo Alternativo de la Accion 1

Accion del Actor Respuesta del Sistema

la. El Gerente de datos escoge otra opcion

y finaliza el caso de uso.

Flujo Alternativo de la Accion 1.2

Accion del Actor Respuesta del Sistema

1.2a Si no est& creado el cronograma,
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el sistema visualiza la interfaz con los
campos a llenar: Tiempo de duracién y
descripcién del cronograma.

Alertas ¥ Mensajes
Instrucciones

Una vez definidos los datos
para la confeccion del
Cronograma, el sistema
establecerd el estado en:
‘Elaboracian’ para el mismo,

Al crear el Cronograma del Drescripeian:
estudio actual se crearan las

etapas por la que transitara
dichn estudio,

Informacion

Flujo de Trabajo

Tiempo Duracion:

@ ias O semanas O tMeses O afios

2. El Gerente de datos inserta los datos.

2.1 El sistema verifica la validez de los
datos.

2.2 Si los datos son correctos, el sistema
guarda los datos, crea las etapas del
Cronograma con una planificacion
estandar y visualiza la interfaz con las
Etapas del cronograma creado y un
mensaje “Segun el Tiempo de Duracion
del Cronograma de Ejecucion creado de:
1350 dias, Se han creado las 3 Etapas
del Cronograma del estudio actual con
una planificacion estandar.
Las Etapas estan disponibles para ser
modificadas de acuerdo a la necesidad

de dicho estudio.”, regresa al paso 1a.
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Alertas y Mensajes

Segun el Tiempo de

Duracion del Cronograma

de Ejecucion creado de :

1350 dias, Se han creado

las 3 Etapas del

Cronograma del estudio Evaluacion o

actual con una

planificacion estandar. Tratamienta !
Sequimiento 676

Las Etapas estan

disponibles para ser

maodificadas de acuerdo a

la necesidad de dicho
estudio. Flujo de Trabajo

Instrucciones

Se definen tres etapas:
Evaluacion, Tratamienta v
Sequimienta,

La primera se refisre el
periodo establecido antes de
la 1ra inmunizacisn del sujeta,
La segunda etapa comprende
los momentos relacionados
con la inmunizacian del sujeto
v en la tltima etapa se realiza

i e irieebe =] ke

[1}
675
1349

Etapa Inicial
Etapa Tratamisnto

Etapa Sequimienta

Flujo Alternativo de la Accion 2.2

Accion del Actor

Respuesta del Sistema

normal de eventos.

2.2a Si los datos no son correctos, el
sistema notifica el tipo de error

sucedido, y regresa al paso 2 del flujo

Postcondiciones | Mostrara listados de los MS o Creara el cronograma.

2.4.2 CU: Gestionar datos del Cronograma

2.4.2.1 Descripcion del Caso de Uso Gestionar datos del Cronograma

Caso de Uso: Gestionar Datos del Cronograma
Actores: Gerente de datos (inicia)
Resumen: El caso de uso se inicia cuando el Gerente de datos escoge la

opcion del sistema Gestionar Datos del Cronograma. El sistema
visualiza los Datos del Cronograma y le dara la opcion de
Modificar los datos del mismo. En caso de no existir ningdn
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pasaria a modificar los

Cronograma.

Momento de Seguimiento Programado, el Gerente de datos

datos y el sistema guarda los cambios

realizados. En caso de que existan Momentos de Seguimiento

Programados, el sistema no permitira modificar los datos del

Precondiciones: | Tiene que estar creado el Cronograma del ensayo.

Referencias RF1, RF2y RF3.

Prioridad Critica

Flujo Normal de Eventos

Accion del Actor

Respuesta del Sistema

1. El Gerente de datos escoge Gestionar
Datos del Cronograma.

1.1 El sistema visualiza la interfaz con
los datos y el estado del cronograma, y
brinda la opcién de Modificar los Datos

del Cronograma.

Alertas y Mensajes
Instrucciones

El Cronograma del estudio
tiene un Tiempo de Duracion
por el aual se regiratado el
proceso de planificacion de los
Momertos de Sequimientas
Programados,

456 Pulrrizn

Tiene la opcion de Madificar
los datos de este cronograma
mientras no haya planificado
Mamertos Programados.

Flujo de Trabajo

Informacion

Elabraciin

2. El Gerente de datos escoge Modificar

los datos del Cronograma.

2.1 El sistema verifica que existan
Momentos de Seguimiento
Programados.

22 Si  existen Momentos de

Seguimiento Programados el sistema
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lanza un mensaje advirtiendo “No se
puede modificar el Cronograma pues
ya existen Momentos de Seguimiento
Programados”y regresa al paso 2 del
flujo normal de eventos.

Alertas ¥ Mensajes

Mo se puede Modificar el
Cronograma pues ya
existen Momentos de
Sequimientos
Programados

Instrucciones

El Cronograma del estudio Flujo de Trabajo
tiere un Tiempo de Duracion

por el cual se regira todo el

procesa de planificacion de

Ins Momentos de

Sequimientos Programados,

Tiene la opcion de Modificar
los datos de este cronograma
mientras no hava planificado
Momentos Programados,

Informacion

120 Cronogramas de ejecucion Cancer Mama  Elaboracidn

Flujo Alternativo de la Accion 2

Accion del Actor

Respuesta del Sistema

2 a. El Gerente de datos escoge otra opcién

y finaliza el caso de uso.

Flujo Alternativo de la Accion 2.2

Accion del Actor

Respuesta del Sistema

22a Si no existen Momentos de
Seguimiento Programados, el sistema
visualiza la interfaz con los datos
actiales (duracion y descripcion del
Cronograma) y da la posibilidad de

modificarlos.
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OpenClinica E=3 XIS EINET) EXETTS T e G Usuario: rack
Grupos

Momentos  Notas y Discrepancias ‘Gestionar Reglas Estudio: Cancer de Pulmon
Usuarios G.Momentos G.D.Cronograma G.Etapas V.C.General CRDs m: P

Rol: Gerente de Datos

Camnbiar Centro/Estudia Salir

Alertas y Mensajes v
Instrucciones - Actualizar Cronograma en el Estudioc Cancer de Pulmon

Al modficar el Tiermpo de
Duracion del Cronograma del
estudio se reajustaran las
stapas ! Tiernpo Duracion: 455 @ [Dias OSemanas C' Meses Onﬁns

Informacion - Bl
Descriprian; | C4Iman
Estudio: Cancer de Pulmon

Fecha de Inicio:
09/04/2009

Fechade Fin: N/& .

IP: Leandro Hernandez

Fecha de Aprobacion IRB

/ verfficacion del Flujo de Trabajo -

Protocolo: 29j04/2003

iRecopilar Fechade Gestionar Estudio Gestionar Cronograma de Ejecucion Actualizar Datos Cronograma
Macimiento del Sujeto? Si

Nimero de Sujetos : 0

3. El Gerente de datos modifica los datos. 3.1 El sistema verifica la validez de los
datos.

3.2 Si los datos son correctos el
sistema guarda los datos.

3.3 El sistema verifica si en la
modificacion afecté el tiempo de
duracion.

3.4 Si afect6 el tiempo de duracion, el
sistema visualiza las etapas del
cronograma con una nueva
planificacion y un mensaje notificando

los cambios realizados.
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Alertas y Mensajes

El Tiempo de duracion del

Cronograma ha sido

cambiado a : 123 dias, Se

han reajustado las

Etapas segun este nueyo

Tiempo de duracion Evaluacion

=)

[1} Etapa Inicial =
Tratamiento 1 61 Tratamiento
Sequimiento 62 122 Sequimiento

Instrucciones

Se definen tres etapas:
Evaluacion, Tratamienta v
Sequimienta, Flujo de Trabajo

La primera se refisre el
periodo establecido antes de
la 1ra inmunizacisn del sujeta,
La segunda etapa comprende
los momentos relacionados
con la inmunizacian del sujeto
v en la tltima etapa se realiza
un sequimiento al sujeta
luega del tratamiento,

Las etapas tienen una
planificacion segun el tiempo
de duracion del cronograma

del estudio ackual,

Tiewe | mrimr, A Wi

Flujo Alternativo de la Accion 3.2

Accién del Actor Respuesta del Sistema

3.2a Si los datos no son correctos el
sistema lanza un mensaje advirtiendo
“Los datos son incorrectos”, regresa al

paso 3.

Flujo Alternativo de la Accion 3.4

Accion del Actor Respuesta del Sistema

3.4a Si no afect6 el tiempo de duracion,
el sistema visualiza los datos del
cronograma actualizados, regresa al
paso 2 del flujo normal de eventos.

30



Caracteristicas del Sistema

Capitulo 2

Alertas y Mensajes
Instrucciones

El Cronograma del estudio
tiene un Tiempo de Duracion
por el cual se regira todo el
procesa de planificacion de
Ins Momentos de
Sequimientos Programados.

123 Cancer Pulman Elzboracidn

Tiene la opcion de Modificar
los datos de este cronograma
mientras no haya planificado
Momentos Programados,

Flujo de Trabajo

Informacion

Postcondiciones: | Queda modificado el Cronograma del ensayo.

2.4.3 CU: Planificar Etapas

2431

Descripcion del Caso de Uso Planificar Etapas

Caso de Uso: Planificar Etapas

Actores: Gerente de datos(inicia)

Resumen: El caso de uso se inicia cuando el Gerente de datos escoge la

el sistema no permitira modificar las Etapas.

opcion del sistema Gestionar Etapas. El sistema visualiza el
listado de las etapas y brinda la opcién modificar las etapas
Tratamiento y Seguimiento en caso de no existir Momentos de
Seguimiento Programados. El Gerente de datos entra los datos
de la etapa escogida y el sistema guarda los cambios realizados,
en caso de que existan Momentos de Seguimiento Programados,

Precondiciones: | Tiene que estar creado el Cronograma del ensayo.

Referencias RF4y RF5.

Prioridad Critica

Flujo Normal de Eventos
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Accion del Actor

Respuesta del Sistema

Etapas

1. El Gerente de datos escoge Gestionar

1.1. El sistema visualiza el listado de
las Etapas del Cronograma (Evaluacion
Tratamiento y Seguimiento), y brinda la
opciobn de modificar solamente las
etapas Tratamiento y Seguimiento.

Alertas y Mensajes
Instrucciones

Se definen tres etapas:
Evaluacidn, Tratamiento y

Seguimiento,

La primera se refiens el Bvaluacin
periodo establecido antes de Tratamiento
la 1ra nmunizacion del sujeta, Sequimienta

La segunda etapa comprende

los momentos reladgonados

con lainmunizacidn del sujeto

v en ladltima etapa se realiza

un seguimiento al aijeto luego Flujo de Trabajo
del tratamiznto,

Las etapas tienen una
planificacion segun el tiempo
de duracion del cronograma
del eshudio actual.

Tiene la oprion de Madificar
las Ekapas mientras no haya
planificado Momentos
Programados,

Informacién

Etapa Inidal
Etapa Traamiento

Etapa Sequimienta

(Tratamiento o Seguimiento).

2. El Gerente de datos escoge una Etapa

2.1 El sistema verifica que existan
Momentos de Seguimiento
Programados.

22 Si existen Momentos de
Seguimiento Programados el sistema
lanza un mensaje advirtiendo “No se
pueden Modificar las Etapas del
Cronograma  pues ya  existen
Momentos de Seguimiento
Programados” y regresa al paso 2 del

flujo normal de eventos.
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Alertas y Mensajes

Mo se pueden Modificar
las Etapas del
Cronograma pues ya
existen Momentos de
Seguimientos

Instrucciones

Se definen tres etapas:
Evaluacion, Tratamienta v
Sequimienta, Flujo de Trabajo

La primera se refisre el
periodo establecido antes de
la 1ra inmunizacisn del sujeta,
La segunda etapa comprende
los momentos relacionados
con la inmunizacian del sujeto
v en la tltima etapa se realiza
un sequimiento al sujeta
luega del tratamiento,

Las etapas tienen una
planificacion segun el tiempo
de duracion del cronograma
del estudio ackual,

Tiewe | mrimr, A Wi

Programados Ervaluacion 1] 3 Etapa Inicial
Tratamiento 4 21 Etapa Tratamisnto
Sequimiento 22 100 Sequimiento

Flujo Alternativo de la Accion 2

Accion del Actor

Respuesta del Sistema

2 a. El Gerente de datos escoge otra
opcién y finaliza el caso de uso.

Flujo Alternativo de la Accion 2.2

Accion del Actor

Respuesta del Sistema

2. El Gerente de datos escoge una Etapa
(Tratamiento o Seguimiento).

2.2a Si no existen Momentos de
Seguimiento Programados, el sistema
visualiza la interfaz con los datos
actuales de la Etapa: (Dia Inicio, Dia
Fin y Descripcion de la Etapa).
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OpenClinica E=3 EIIITS XTI Informar Problema | Soporte Usuario: roct
Estudio: Cancer de Pulmon
m: CF

Rol: Gerente de Datos

Camnbiar Centro/Estudia Salir

Alertas y Mensajes v
Instrucciones =

La Definicidn de Momento de

Sequirmiento del Eshadio

describe un tipo de momento Dia Inicio: 1
de sequimiento que suceds
durante un estudio, For
Favor, consulte &l
Especificacian para el Modelo Descripcian; | Etapa Tratamiento
de Datos Operacionales

(20M) para las descripciones |

Dia Final: 228

Informacion -

Estudio: Cancer de Pulmon

DiaInico: | -ve'- ™| DiaFinal;  -ver- ™
Fecha de Inicio:
09/04/z002

Confirmar Cancelar

Fecha de Fin: N/A

IP: Leandro Hernandez
Flujo de Trabajo =
Fecha de Aprobacion IRB
/ Yerficacion del
Protocolo: 23j04/20029

iRecopilar Fecha de
Nacimiento del Sujeto? Si

3. El Gerente de datos entra los datos. 3.1 El sistema verifica la validez de los
datos.
3.2 Si los datos son correctos guarda

los datos y regresa al paso 1.1.

Flujo Alternativo de la Accion 3.2

Accion del Actor Respuesta del Sistema

3.2 a Si los datos no son correctos el
sistema lanza un mensaje advirtiendo el
tipo de error efectuado, regresa al paso
3 del flujo normal de eventos.

Postcondiciones: | Quedan modificadas las etapas.
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2.4.4 CU: Crear MS

2.4.4.1 Descripcion del Caso de Uso Crear MS

Caso de Uso:

Crear MS

Actores:

Gerente de datos(inicia)

Resumen:

El caso de uso se inicia cuando el Gerente de datos escoge
crear un MS Programado o No programado, el sistema visualiza
la interfaz para recoger los datos respectivos segun el tipo de MS
escogido, el Gerente de datos entra los datos y el sistema guarda
los datos del MS.

Precondiciones:

Tiene que estar creado el Cronograma del ensayo.

Referencias

RF8, RF9, RF10, RF11, RF12 y RF13

Prioridad

Critica

Flujo Normal de Eventos

Accion del Actor

Respuesta del Sistema

1. El Gerente de datos indica crear un MS. 1.1 Si el MS es No Programado, el

sistema visualiza la interfaz con el
campo a llenar para el Nombre, y
escoger la Descripcion de cuando se
efectla.
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OpenClinica | EE CIEIES EXNET (ST Informar Problema | Soporte Usuario: roct
Grupos

Momentos  Notas y Discrepancias Gestionar Reglas Estudio: Cancer de Mama
Usuarios G.Momaentos G.D.Cronograma G.Etapas V.C.General CRDs ID: CM

Rol: Gerente de Datos

Cambiar Centro/Estudio » Salir

Alertas y Mensajes v
Instrucciones - Crear Momento de Seguimiento No Programado en el Estudio : Cancer de Mama

El Momenta de Sequimiento
Mo Programado del Estudio
describe un tipo de momento
de seguimiento que no se
espera que suceda durante
todo el progreso del estudio

# Un momento de seguimiento no programado &5 aquél que no se espera que suceda, pero que pusde suceder silo dickan las circunstancias,
» El Atributo de Se Hace indica generalmente cuando se hacen estos momentos,

* indica que el campo s obligatoria,

actual.Los Momentos Mo Mombre: *
Programados podran llenarse

durante tada el progresa del SeHace : | Une vaz Cuando se Presarten los Sintomas &

Estudio,

Informacién -

Estudio: Cancer de Mama

Fecha de Inicio:
23/10/2006 Fujo de Trabajo =

Fecha de Fin: 23/10/2006

Introducir Afiadr CRDs Editat Propiedades ot E

IP: Leandro Hernandez Mombre del Momento de Seguimiento al para o gmf.?r Y riar

: y Cuando se hace Momento Todos los CRO hnicnn
Fecha de Aprobacion IRB
/ Yerificacion del
Protocolo: 23710j2006
iRecopilar Fecha de
Macimiento del Sujeto? Si

2. El Gerente de datos inserta los datos. 2.1 El sistema verifica que los datos

estén correctos.

22 Si los datos se encuentran
correctamente, el sistema visualiza el
listado de las Hojas del CRD posibles a
asignar al MS, da la posibilidad de
asignarlas y editar las propiedades de
los CRD (Estas acciones las gestiona
OpenClinica), el sistema visualiza los
datos a crear, guarda los datos y

regresa al paso 1.

36



Caracteristicas del Sistema

Capitulo 2

Alertas y Mensajes
Instrucciones
Informacion

MNombre: Mormento_17

Se Hace: Una vez: Cuando se Presenten los Sintomas

Haojas CRD

MNombre Dbligatorio Entrada Doble de Contrasefia Yersidn por Yalores

Datos Requerida

Eventos Si o o
aiversns

Fujo de Trabajo

Defecto Nulos
1

Flujo Alternativo de la Accion 1

Accion del Actor

Respuesta del Sistema

1 a. El Gerente de datos escoge otra opcion
y finaliza el caso de uso.

Flujo Alternativo de la Accion 2.2

Accion del Actor

Respuesta del Sistema

22a Si los datos no estan
correctamente, el sistema notifica el

tipo de error sucedido y regresa al paso

2 del flujo normal de eventos.

Flujo Alternativo de Eventos Accion 1.1

Accion del Actor

Respuesta del Sistema

1.1a Si el tipo de MS es Programado, el
sistema visualiza una interfaz para
registrar Nombre, el Tiempo de Llenado
del MS y brinda la opcién de planificar el

MS por periodo o0 por visita.

1.1b El Gerente de datos escoge planificar
MS Programado.

1.1c Si el tipo de planificacion del MS
Programado es por periodo, el sistema
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visualiza una interfaz para registrar el
Primer dia, la Frecuencia de llenado del
MS y duracién del periodo. Ir al paso 2

del flujo normal de eventos.

OpenClinica |EE=3 TN

Alertas ¥ Mensajes v
Instrucciones =

El Momenta de Seguimiento
Programado del Estudio
describe un tipo de momenta
de seguimiento que se espera
que suceda durante todo el
progreso del estudio
artual.Los Mamnentos
Programados se planificaran
par Wisita ¥ Por Periodo,

Informacién -

Estudio: Cancer de Mama

Fecha de Inicio:
23/10/2006

Fecha de Fin: 23/10/2006
IP: Leandro Hernandez
Fecha de Aprobacion IRB
[ ¥erificacidn del

Protocolo: Z3/10/2006

iRecopilar Fecha de
Macimiento del Sujeto? Si

Mimero de Sujetos : 0

i Heck Informar Problema | Soporte Usuario: rook
Estudio: Cancer ds Mama
ID: M

Ral: Gerente de Datos

Cambiar Centro Estudic Salir

» Un momento de seguimiento programado es aquél que se espera que suceds para cada sujeto como parte del progreso normal del estudia,

o Los os de 05 Progr

dos podran planificarse por Periodo o Por visita.

» La Planificacién porPeriodo, posibilita agilizar este proceso para las momentos programadas,
» El Atributo de tiempo de Llenado sera el tiempo de holgura para el llenado de los momentos,

* indica que el campo s obligatoria,

Mombre:
Tiempo LLenado:

Planificar Por: O visita (2] Periodo

Primer Dia: | “Ver- M| *

Frecuencis de Llenada (Cada): * (@ pias O semanas O Meses

Curante : * ®pias O semanas O Meses

Fujo de Trabajo =

Flujo Alternativo del Alternativo 1.1c

Accion del Actor

Respuesta del Sistema

1.1c Si el tipo de planificacion del MS
Programado es por visita, el sistema
visualiza una interfaz para registrar el
Dia de (visita) para el MS, ir al paso 2 del

flujo normal de eventos.
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Alertas y Mensajes
Instrucciones

El Momenta de Sequimiento
Programado del Estudio
describe un tipo de momento
de sequimiento que se espera
que suceda durante kodo el
progreso del estudio
actual.Los Momentos
Programados se planificaran
par Wisita ¥ Por Periodo, Mombre: *

Un momento de seguimiento programado es aquél que se espera que suceda para cada sujeto como parte del progreso normal del estudio,
Los B os de imientos Progr dos podran planificarse por Periodo o Por visita.

La Planificacién porPeriodo, posibilita agilizar este proceso para los momentos programadas,

El Atributo de tiempo de Llenado sera el tiempo de halgura para el lenado de los momentas,

* indica que el campo es obligatorio,

Informacion Tiempo LLenado:

Plarificar Por: @ visita O Periodo

Dia de (visita): | -ver- ¥ #

Fujo de Trabajo

Postcondiciones: | Queda Creado el MS.

2.4.5 CU: Modificar MS

2.4.5.1 Descripcion del Caso de Uso Modificar MS

Caso de Uso: Modificar MS

Actores: Gerente de datos(inicia)

Resumen: El caso de uso se inicia cuando el Gerente de datos escoge
modificar determinado MS Programado o No Programado. El
sistema visualiza los datos respectivos segun el tipo de MS
escogido. El Gerente de datos modifica los datos mostrados vy el
sistema guarda los cambios realizados.

Precondiciones: | Tiene que estar creado el MS.
Referencias RF14, RF15y RF16.
Prioridad Secundario

Flujo Normal de Eventos
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Accién del Actor Respuesta del Sistema

1. El Gerente de datos indica Modificar un | 1.1 Si el MS es Programado, el sistema
MS visualiza la interfaz con los datos
actuales (Visitas planificadas, Etapa,
Nombre del MS, Tiempo de Llenado
(holgura de tiempo), y visualiza las
Hojas del CRD que tiene asociado el
MS.

OpenCﬁnica =) (EEEs) in Heg Informar Problema | Soporte Usuario: root
Estudio: Cancer de Mama
ID: M

Rol: Gerente de Datos

Cambiar Centro/Estudic B Salir

Alertas y Mensajes v
Instrucciones -

La Definicidn de Mormento de .
Sequirmienta del Estudio .
describe un tipo de momento .
de sequimiento que suceds .
durante un estudio, Por

favor,. Fon?‘,‘”te el * indica que el campa es obligatoria.
Especificacion para el Modelo

de Datos Operacionales Yisitas Planificadas: u u u u u U u u u u u U

Un momento de seguimiento programado es aquél que se espera que suceda para cada sujeto como parke del progreso normal del estudia.
Los os de imientos Progr dos podran planificarse por Periodo o Por isita,
La Planificacidn porPeriodo,posibilita agilizar este proceso para los momentos programadas.,

El Atributo de tiempo de Llenado sera el tiempo de holgura para el lenado de los momentos.

(ODM) para las descripciones 12 13 20 30 91 39 48 57 &6 75 84 93
' Etapa: Tratarmiento_Seguirniznbo
Informarcion -

Morbre; | Momento_1 e

Estudio: Cancer de Mama

i e w
Fecha de Inicio: Tiepo Lienada:
23110/2008
na Plarificar Por: @ visits O Perioda
Fecha de Fin: 23/10/2006

Dia de (wisika): | -ver- &
IP: Leandro Hernandsz

Fecha de Aprobacién IRB
[ Werificacion del Hojas CRD
Protocolo: 23(10/2006
Afiadic un Mugvo CRD
ERecopilar Fecha de Fallecimiento n
MNacimiento del Sujeto? 5i
obligatorio: Entrada Doble de Datas: (] Contrasefa Requeridat O Wersion por Defecto:

Nimero de Sujetos: 0 slores Hulas:

rr [ s 1 cesc [ e 1
proESC [ o O om [ |
mrn [ enmzx [ we

Confirmar Cancelar

Fujo de Trabajo =

Portal Openilinica  Ayuda  Soporte Contactar  Opendlinica Enterprise Wersion: $4pom.version}

2. El Gerente de datos modifica los datos. 2.1 El sistema verifica la validez de los
datos.
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2.2 Si
sistema visualiza los datos a crear,

los datos son correctos, el

guarda los datos y regresa al paso 1.

Alertas ¥ Mensajes
Instrucciones

Informacion

Nombre: Momento_1

Tiempo LLenado: 4

Etapa: Tratamiento_Sequirniento

Haojas CRD
Mombre |Obligatorio Entrada Doble de

Fujo de Trabajo

Fallecimiento | 5 Mo Mo

Contrasefia
Datos Requerida

Yersion por Yalores Estatus
Defecto Nulos

1 disponible

Flujo Alternativo de la Acciéon 1

Accion del Actor

Respuesta del Sistema

1 a. El Gerente de datos escoge
opcion y finaliza el caso de uso.

otra

Flujo Alternativo de la Accién 2.2

Accion del Actor

Respuesta del Sistema

2.2a Si los datos no son correctos el
sistema notifica el tipo de error
cometido, regresa al paso 2 del flujo

normal de eventos.

Flujo Alternativo de Eventos de la Accién 1.1

Accion del Actor

Respuesta del Sistema

1.1a Si el MS es No Programado, el
sistema visualiza los datos (Nombre,
Hace),

Descripcion  (Cuando  se

visualiza las Hojas del CRD que tiene
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asociado el MS. Ir al paso 2 del flujo
normal de eventos

OpenCﬁnica =) (EEEs) in Heg Informar Problema | Soporte Usuario: root
Estudio: Cancer de Mama
ID: M

Rol: Gerente de Datos

Cambiar Centro/Estudic B Salir

Alertas y Mensajes v
Instrucciones -

La Definicidn de Mormento de
Sequirmienta del Estudio
describe un bipo de mamenta
de seguimiento que suceds
durante un estudia, Por
Fawor, consulte &l Mombre; | Momento_12

Especificacion para el Modelo

de Datos Operacionales Descripcién: Cada vez gue hayan Sintomas
(0DM) para las descripeiones

» Unmomento de seguimiento no programado s aquél que no se espera que suceda, pero que puede suceder silo dictan las circunstancias.
# El Atributo de Se Hace indica generalmente cuando se hacen estos momentos.

* indica que el campa es obligataoria.

Informacion -

Estudio: Cancer de Mama

Fecha de Inicio: Hajas CRD

E3{10[2008 Afiadir un Nugva CRD

Fecha de Fin: 23{10/2008 Eventos adversos [ X |

IP: Leandro Hernandes Chbligatorio: Entrada Doble de Datas: (] Contrasefa Requeridat O ‘Wersion por Defecto:
Valores Nulos:

Fecha de Aprobacién IRB

/ Verificacion del nr [ na O] pesc O wre O]

Protocolo: 23/10/2006 proesc e O ot [ e [

éRecopilar Fecha de mrn enms [ e [

Macimiento del Sujeto? Si

Nimero de Sujetos: 0

Confirmar Cancelar

Fujo de Trabajo =

Portal OpenClinica  Ayuda  Soporte Contackar OpenClinica Enkerprise “wersidn: ${pamm.version} Akas:

Postcondiciones: | Se actualiza el MS

2.4.6 CU: Eliminar MS

2.4.6.1 Descripcion del Caso de Uso Eliminar MS

Caso de Uso: Eliminar MS
Actores: Gerente de datos(inicia)
Resumen: El caso de uso se inicia cuando el Gerente de datos decide

eliminar determinado MS Programado o No Programado el
sistema visualiza la planificacion del MS Programado o No
Programado segun el que haya escogido y da la opcion de
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eliminar el MS o volver a los listados de los MS, el Gerente de
datos decide eliminar y el sistema elimina el MS. Si el Gerente de
datos decide volver, el sistema visualiza los listados de los MS.

Precondiciones: | Tiene que estar creado el MS

Referencias RF16,RF17 y RF18

Prioridad Secundario

Flujo Normal de Eventos

Accion del Actor

Respuesta del Sistema

1. El Gerente de datos decide eliminar un
MS

1.1 Si el MS es Programado, el sistema
visualiza la interfaz con los datos
(Nombre del MS, Tiempo de Llenado
(holgura de tiempo), Visitas
planificadas, Etapa, las propiedades de
los CRD que tiene asociado el MS, y da

la opcion de Eliminar o Cancelar.

Alertas y Mensajes
Instrucciones

Confirmar eliminacidn de esta

Definicion de Momento de Nombre: Momente_3

Seguimiento del Estudio Tiempo LLenado: z

Cancer de Mama, La o -

Difinician ds Momento de visitas Planificadas: v

Sequimienta v todos los datas Etapa: Trakamiento

de sujetos asociados a élen

este Estudio o sus Centros

serdn eliminados, Hojas CRD:
E_Fisico disponible

Informacion Obligatorio: 5i | Entrada Doble de Datos: Mo | Aplicar condiciones de decision: Mo Versian por Defecta: 1 Valores Mulos:
Eventos adversos disponible

Obligatorio: 5 Entrada Doble de Datos: Mo | Aplicar condiciones de dedisidn: Mo Versidn por Defecta: 1 Valores Mulos:

Fujo de Trabajo

2. El Gerente de datos decide Eliminar

2.1 El sistema elimina el MS y visualiza
el listado de los MS actualizados y
finaliza el caso de uso.

Flujo Alternativo de Alternativo de Accién 2.1
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7 5
Accion del Actor Respuesta del Sistema
2. El Gerente de datos decide Cancelar 2.1 El sistema visualiza los listados de
los MS y finaliza el caso de uso.
OpenClinica ) ) By - - ) Informar Problema | Soporte Usuario: raot
Grupos  Momentos  Motas y Discrepancias ‘Gestionar Reglas Estudio: Cancer de Mama
Usuarios G.Momentos G.D.Cronocgrama G.Ftapas V.C.Ganeral CRDs ID: M
Rol: Gerents de Datos
Cambizr Centra/Estudio » Salir
Alertas y Mensajes ¥
Instrucciones - Gestionar los Momentos del Cronograma en el Estudio Cancer de Mama &
El Cronograma General del Crear un nusvo Momenko de Seguirients Programada
Estudio es la planificacidn en
visitas, ds los Momentos de Momentos Programados D verMas  Piginalde2 » ee
Sequirniento para el lenada
de s hojas del CRD de los orden & Nombre del M5 Etapa Yisita Tiempo de Fecha de Creacién  Fecha de Actualizacién | Acciones
sujetos del estudio, Los LUenad
momentas serdn organizados enado
en 3 etapas. [~ ] Mormenta_1 Tratamients || ver- 4 13{05(2009 24{05/2002 [ X |
—_— {roat) {root)
El Cronoarama del Estudio Seguimiento
artual puede tener muchos (-]~} Mamento_2 Tratamiento || -ver- w 2 15j05/2009 24{05/2008 =B
Momento de Seguimiento —_— {root) {root)
Programados y No Seguimienta
Programados con una o mas
hojes del CRD para rocoptar -] -] Mamento_3 Tratamiento || -ver- % 2 E:sﬂjﬂu;fzuug (2;2[5;2009 [ X ]
datos sobre sujetos,
(-] Mamento_4 Sequiniento || -ver- % z 15i05(2009 15052002 [ X ]
Pulse la columna Orden para (raat) (roat)
& deses ordenar los Mamento oa Momenko_5 Sequiniienta || ver- M z 15/05/2009 2052009 [x ]
de Sequimiento del fract) {raat)
Cronograma,
(-]~} Mamento_6 Tratamisnto | ver- W 2 15j05/2009 24/05/2009 B
Tine las opciones de Crear — (oot} (roat)
nuevos momentos Sequimienta
Programados y No (-]~} Mamento_7 Sequiniento || -ver- % z 15i05(2009 24f05/2009 [ x ]
Programados, editarlos v (ract) (roat)
eliminarlos,
-] ~] Momenta_& Evaluacion || ver- w 3 15/05(2009 24{05/2002 [ X |
{root) (root)
Informacion - oa Momento_9 Evaluacion || ver- & k] 15{05{2009 24j05/2009 [ x ]
~ {roat) {root)
Estudio: Cancer de Mama
(-]~} Momento_10 Tratamiento || -ver- ¥ z 15{052009 24/05/2009 B
Fecha de Inicio: (root) (rook)
z310/2006
Fecha de Fin: 23/10/2005 Crear un nuevo Mamento de Sequimiento Mo Programado
IP: Leandro Hernandes Momentos No Programados [ verMas  Paginaldet
Fech? de ‘??mhadén [rB Orden B Nombre del M5 Se Hace Fecha de Creacion |Fecha de Actualizacidn Acciones
/ Yerificacion del
Protocolo: 23(10/2008 [~] Momento_11 Una vez: Cuanda se Presenten los Sintomas | 05/05/2009 Zz4/05j2009 n
(raot) (ot}
Recopilar Fechade O  Momento_12  Cadaves que havan Sintomas 12j05(2009 24/05{2008 [x ]
MNacimiento del Sujeto? 5i froot) trooty
Nimero de Sujetos : 0 O  momento_13  Cadavez que havan Sintomas 24{05/2009 24/05{2009 [ x ]
(root) {root)
(<] -] Momenta_14 Unawez: Cuanda se Presenten los Sintomas | 24/05/2009 24/05j2009 n
(rooty froot)
[«]~] Momenta_15 Unawez: Cuanda se Presenten los Sinkomas | 24/05/2009 24/05j2009 n
(raot) {root)
[+] Momenta_16 Unawez: Cuanda se Presenten los Sinkomas | 24/05/2009 24/05j2009 n
(raot) {root)
Flujo de Trabajo =
Gestionar Estudio Gestionar Cronograma de Ejecucion
Portal Openclinica  Ayuda  Soporte Contactar  Opendlinica Enterprise Wersion: $4pann.version} _’A\K}?_J{
i i n 7
Flujo Alternativo de Alternativo de Accién 1.1
7 0
Accion del Actor Respuesta del Sistema
1. El Gerente de datos decide eliminarun | 1.1 Si el MS es No Programado, el
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MS. sistema visualiza la interfaz con los
datos (Nombre del MS, Descripcién del
MS (cuando se Hace), y las
propiedades de los CRD que tiene
asociado el MS. Ir al paso 2 del flujo
normal de eventos.

OpenClinica | EZ=3 EIEI EXNEET Admin. Negocio S N —— Usuarior roct
Estudio: Cancer de Mama
ID: M

Rol: Gerente de Datos

Cambiar Centro/Estudio » Salir

Alertas y Mensajes v

Instrucciones =

Confirmar eliminacidn de esta

Definicidn de Momento de Nombre: Momento_12

Seguimiento del Estudio Descripcion: Cada vez que hayan Sintomas

Cancer de Mama. La
Deefinician de Momenta de
Sequimienta v todos los datas Hojas CRD:

de sujetos asociados a élen Eventos adversos
este Estudio o sus Centros
setdn eliminados,

disponible
Obligatorio: 5 Entrada Doble de Datos: Mo | Aplicar condiciones de dedisidn: Mo Versidn por Defecta: 1 Valores Mulos:

E_Fisico disponible

Obligatorio: 5 Entrada Doble de Datos: Mo | Aplicar condiciones de dedisidn: Mo Versidn por Defecto: 1 Valores Mulos:

Informacion -

Estudio: Cancer de Mama

Fallecimiento disponible
Fecha de Inicio:

23/10/2006 Ohligatorio: 57 Entrada Doble de Datos: Mo | Aplicar condiciones de decision: Mo Versidn por Defecto: 1 Valores Nulos:

Fecha de Fin: 23/10/2006

| Eliminar ___] Cancelar

IP: Lesndro Hernandez

Fecha de Aprobacion IRE
/ Yerificacion del
Protocolo: 23/10§2006

Fujo de Trabajo -

£iRecopilar Fecha de
Macimiento del Sujeto? Si

MNimero de Sujetos: 0

Postcondiciones Queda eliminado el Momento de

Seguimiento.

2.4.7 CU: Visualizar Cronograma General

2.4.7.1 Descripcion del Caso de Uso Visualizar Cronograma General

Caso de Uso: Visualizar Cronograma General
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Actores: Gerente de datos(inicia)

Resumen: El caso de uso se inicia cuando el Gerente de datos escoge la
opcion Visualizar Cronograma General. El sistema, en caso de
gue existan Momentos de Seguimiento Programados mostrara el
Cronograma General para los MS Programados en las visitas
planificadas, en caso de no existir Momentos de Seguimiento
Programados el sistema no permitira ver el cronograma.

Precondiciones: | Tiene que haber creado al menos un MS Programado.

Referencias RF19

Prioridad Secundario

Flujo Normal de Eventos

Accion del Actor Respuesta del Sistema

1. El Gerente de Datos escoge Visualizar | 1.1 El sistema verifica que existan
Cronograma General. Momentos de Seguimiento
Programados.

1.2 Si no existen Momentos de
Seguimiento Programados, el sistema
muestra la interfaz con el listado de los
Momentos de  Seguimiento  del
Cronograma y lanza un mensaje
advirtiendo “No se pudo mostrar el
Cronograma General del estudio pues
no existen Momentos de Seguimiento

Programados creados” y regresa al

paso 1 del flujo normal de eventos.
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OpenClinica | EZ=3 EIEI EXNEET Admin. Negocio Informar Problema | Soparte Usuarior roct
Estudio: Cancer de Pulmon
I P

Rol: Gerente de Datos

Cambiar Centro/Estudio » Salir

Alertas y Mensajes  —

No se pudo mostrar EL
Cronograma General del
Estudio pues no existen Crear un nuevo Momenko de Sequimiento Programadao

Momentos de
Seguimiento Momentos ng ramados 0= ¥Yer Mis Mo Hay Péginas
Programados creados
Orden B Nombre del M5 Etapa |Visita Tiempo de Llenado Fecha de Creacion |Fecha de Actualizacion Acciones

Mo hay Filas para mostrar.

Instrucciones -

El Cronograma General del Crear un nuevo Momento de Seguimienta Mo Programado

Estudio es la planificacian en

visitas, de los Momentos de Momentos No Programados R verMas  Paginalde!
Sequimiento ,para el lenado
de las hojas del CRD de los orden @ |Nombre del M8 |Se Hace Fecha de Creacidn Fecha de Actualizacidn Acciones
sugtos del ESt,Ud‘O' LO? [~] Maomento_4 Cada vez que hayan Sintomas 16/05/2009 16/05/2009 B
momentos serdn arganizados
(root) {rook)

en 3 etapas.

(-1-] Momento_123 Una vez! Cuando se Presenten los Sintomas | 16/05/2009 160512009 [ X ]
El Cranngrama del Estudio {roat) {root}
actual pusde tener muchos Q Momento_% Una vez! Cuando se Presenten los Sintomas | 16/05/2009 160512009 [ X |
Momento de Seguimiento (root) {root)

Programadas v Mo
Programados con una o més
haojas del CRD para recopilar
datos sobre sujetos. Flujo de Trabajo _
Pulse la columna Orden para

si desea ordenar los Momenko
[T . Ant

Flujo Alternativo de Alternativo de Accion 1

Accioén del Actor Respuesta del Sistema

1 a. El Gerente de datos escoge otra opcion
y finaliza el caso de uso.

Flujo Alternativo de Alternativo de Accion 1.2

Accion del Actor Respuesta del Sistema

l2a Si existen Momentos de
Seguimiento Programados, el sistema
visualiza los MS  Programados
especificando las visitas planificadas
para el llenado de cada uno y la etapa
en la que estardA enmarcada dicha
visita, y regresa al paso 1 del flujo

normal de eventos .
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Alertas ¥y Mensajes v
Instrucciones =

El Cranagrama General del
Estudio es la planificacion en
visitas, de los Mamentos de
Seguirnienta
Programados, para el llenado
de las hojas del CRD de los
sujetos del estudio, Los
momentas estaran
comprendidos en 3 etapas :
‘Evaluacion’, 'Tratamiento’ v
‘Seguimienta’,segun su
planificacion.

Debera cumplirse
estrictamente con &l lenado
de |as Hojas del CRD de
dichos Momentos de
Sequirmientos en las wisitas
definidas, con cierto margen
de tiempo,

Informacion -

Estudio: Cancer de Mama

Fecha de Inicio:
z310/2006

Fecha de Fin: 23/10/2006
IP: Leandro Hernandsz
Fecha de Aprobacion IRB
/ verificacion del

Protocolo: 23/10/2006

iRecopilar Fecha de
Macimiento del Sujeto? Si

Nimero de Sujetos: 0

Portal Openclinica  Ayuda

OpenClinica [ nicio JJ Enviar Datos ] [ Gest. Estudio_]
Grupos

Momentos  Notas y Discrepancias Gestionar Reglas Estudio: Cancer de Mama
Usuarios G.Momentos G.D.Croncgrama G.Etapas V.C.General CRDs ID: M

Informar Problema | Soporte Usuario: rook

Rol: Gerente de Datos

Cambiar Centro/Estudio Salir

Visualizar Cronograma General del Estudio Cancer de Mama &3
Completar Cronograma
Momentos Programados [Buscal Pigralde? » b

Evaluacion | Tratamiento Seguimiento

2 |3 4 & 7 8 9 10 (12 13 14 16 17 18 20 21 |22 24 |25 26 28 29 30 31

el B BEREEEEMYEEEEEMEEREREYY
e B B MM EVYYYYMYMY MY MM YMYMY Y E
e DD EEEEEEE0EEEMEEREEEEaEEE
et B EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE8
e D EEEEEEEEEEEEEEEEEEEaEaE8
et EEREEEEEEEEEMERE R EEDEBB
ey A EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEY
et BMEEEEEEEEREEEERE R EEDEDE
e B EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE8
et O EEEE000EEEEMEREEEEaEEE

(— »

Flujo de Trabajo =

Gestionar Estudio Gestionar Cronograma de Ejecucion ¥isualizar Cronograma General del Estudio

)

A N
Sopotte  Contactar  OpencClinica Enkerprise Wersion: $4pan.wersion} _‘\kﬁ_ZL:

Postcondiciones | Queda visualizado el Cronograma General.

2.4.8 CU: Completar Cronograma

2.4.8.1 Descripcion del Caso de Uso Completar Cronograma

Caso de Uso:

Completar Cronograma.

Actores:

Gerente de datos(inicia)

Resumen:

El caso de uso se inicia cuando el Gerente de datos decide dar

Capitulo 2
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por completado el Cronograma de ejecucion. El sistema verifica
el estado del Cronograma, si se encuentra en “Elaboracion”,
habilita la opcion de completar el Cronograma, el Gerente de
datos lo completa y el sistema visualiza los datos del cronograma
con el estado actualizado; en caso de que el estado sea
“Completado”, el sistema no posibilita cambiar el estado y finaliza
el caso de uso.

Precondiciones:

Debe estar creado el Cronograma.

Referencias

RF20

Prioridad

Critico

Flujo Normal de Eventos

Accion del Actor

Respuesta del Sistema

Cronograma.

1. El Gerente de datos indica Completar el | 1.1. El sistema verifica que el estado

del Cronograma se encuentra en
“Elaboracion”.

1.2 Si el estado es “Elaboracion”, el
sistema habilita la opcion para que se

complete el cronograma.

49



Caracteristicas del Sistema

OpenClinica

Alertas ¥y Mensajes v

Instrucciones - L

El Cranagrama General del
Estudio es la planificacion en
visitas, de los Mamentos de
Seguirnienta
Programados, para el llenado
de las hojas del CRD de los
sujetos del estudio, Los
momentas estaran
comprendidos en 3 etapas :
‘Evaluacion’, 'Tratamiento’ v
‘Seguimienta’,segun su
planificacion.

Debera cumplirse
estrictamente con &l lenado
de |as Hojas del CRD de
dichos Momentos de
Sequirmientos en las wisitas
definidas, con cierto margen
de tiempo,

Informacion - L

Estudio: Cancer de Mama

Fecha de Inicio:
z310/2006

Fecha de Fin: 23/10/2006
IP: Leandro Hernandsz
Fecha de Aprobacion IRB
/ verificacion del

Protocolo: 23/10/2006

iRecopilar Fecha de
Macimiento del Sujeto? Si

Nimero de Sujetos: 0

Portal Openclinica  Ayuda

[ Inicio W Enviar Datos J| Extraer Datos Admin. Negocio

Grupos Momentos Motas y Discrepancias ‘Gestionar Reglas
Usuarios G.Momentos G.D.Croncgrama G.Etapas V.C.Ganeral CRDs

Usuario: rook

Estudio: Cancer de Mama
: M

Rol: Gerente de Datos

Informar Problema | Soporte

Cambiar Centro/Estudio Salir

Visualizar Cronograma General del Estudio Cancer de Mama &3

Completar Cronograma

Momentos Programados [ 5uscal

Paginalde2 » me ‘

Seguimiento ‘

2 3 467391012131416l?1820212224252623293031‘

R EEEEE I EEEEEEE RS
el 1 B e e R
sl IEE EEERERRREEREEEEEEREE
sl FEEEEEEEEEEEEEEEEEEERER
sl EEEE R RRRFEEEEEEEERER
sl IFE ARG EEEEEEEEEE
sl EEEEEERRRFER EEEERER
el e E R EEEEAEEEEEEEEEER
saedlc(LIEEEEEEEEERREEEEEEEERER
sl FEEEEEEEERREEEEEEEREEEE

]
== .

Evaluacion|Tratamiento

Flujo de Trabajo = |

I I
Gestionar Estudio ‘I_| | Gestionar Cronograma de Ejscucidn ‘I_| | ¥isualizar Cronograma General del Estudio ‘ ‘

O

Sopotte  Contactar  OpencClinica Enkerprise Wersion: $4pan.wersion} A kf?zﬁ

2. El Gerente de datos lo completa.

2.1. El sistema cambia el estado del
cronograma a “Completado”, visualiza
la interfaz con los datos del cronograma
actualizados y lanza un mensaje “El
Cronograma General del Estudio ha
sido completado satisfactoriamente,
esta listo para ser firmado”.

Capitulo 2

50



Caracteristicas del Sistema

OpenClinica | EZ=3 EIEI EXNEET [ Admin. Negocio ] Informar Problema | Soporte Usuario: roct
Estudio: Cancer de Mama
ID: M

Rol: Gerente de Datos

Cambiar Centro/Estudio » Salir

Alertas y Mensajes  —

El Cronograma General
del Estudio ha sido
completado
satisfactoriamente ,esta

listo para ser firmado Tiempo Duracion [~ ] Descripcion del Cronograma Estado |Accidn
120 Cronogramas de ejecucion Cancer Mama Completado

Instrucciones -

El Cronograma del estudio Flujo de Trabajo -

tiene un Tiempo de Duracion
par el cual se regira todo el
procesa de planificacion de
Ios Momnentos dz
Sequimientos Programados,

Tiene la opcion de Modificar
los datos de este cronograma
mientras no haya planificado
Momentos Programados.

Informacion -

Estudio: Cancer ds Mama

Fecha de Inicio:
23102006

Ferha de Fin: 23011002007

Flujo Alternativo de Alternativo de Accion 1

Accioén del Actor Respuesta del Sistema

1 a. El Gerente de datos escoge otra opcion
y finaliza el caso de uso.

Flujo Normal Alternativo de la Accion 1.2

Accion del Actor Respuesta del Sistema

1.2a Si el estado es “Completado”, no
habilita la opcién para que se complete

el cronograma.

Capitulo 2
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Alertas y Mensajes
Instrucciones

El Cronograma General del

Estudio es la planificacion en A

wisitas, de los Momentos de Pagina 1 de 2
Sequimiento

Programadas, para el llenado

de las hojas del CRD de los z 3 4 6 7 8 9 10 12 13 14 15 16 17 18 |18 20 21 (22 24 25 26 28 29
sujetos del estudio, Los
momentos estaran \/ y"
comprendidas en 3 etapas @
‘Evaluacion', "Tratamiento' ¥ ‘/ \/ \/ \/ J ‘/ \/ \/ J ‘/ \/ ¢ \/ \/ J ‘/ ‘/ ¢ \/
'Seguimiento’, segun su
planificacion. \/
Debera cumplirse
estrictamnente con el lenado
de las Hojas del CRD de
dichos Mamentos de
Sequimientos en las visitas
definidas, con cierto margen \/ \/
de tiempo,
Informacion
7
=

™

Postcondiciones | El Cronograma cambia su estado a “Completado”.

Conclusion

Como resultado del analisis del sistema mediante entrevistas, se pudo construir un modelo de dominio
gue permite una vision de cémo estan relacionadas las diferentes entidades en el sistemay asillegar a
una solucion del problema que abarque las necesidades del sistema en construccion. En este capitulo
se hace una propuesta del sistema que se refleja en el diagrama de casos de uso del sistema y la
descripcion de los casos de uso del sistema, que seran los artefactos de entrada para el disefio en el
Capitulo 3. Se le dio cumplimiento a los objetivos especificos modelar entorno de negocio y analizar
funcionalidades para el Cronograma de Ejecucion en el sistema OpenClinica para asi obtener los
requerimientos del sistema.
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Capitulo 3 Andlisis y Disefio

En el presente capitulo se modelan los artefactos correspondientes al flujo de trabajo Analisis y
Disefio. Se presentara el Diagrama de Clases del Disefio, donde quedaran expuestas las realizaciones
de los casos de uso del sistema definidos en el capitulo anterior.

3.1 Patrones de Arquitectura

La arquitectura del software alude a la estructura global del software y a las formas en que la
estructura proporciona la integridad conceptual de un sistema. En su forma més simple, la arquitectura
es la estructura jerarquica de los componentes del programa (modulos), la manera en que los
componentes interactdan y la estructura de datos que van a utilizar los componentes. Sin embargo, en
un sentido mas amplio, los "componentes" se pueden generalizar para presentar los elementos
principales del sistema y sus interacciones.

El disefio arquitectonico define la relaciéon entre los elementos estructurales principales del software,
los patrones de disefio que se pueden utilizar para lograr los requisitos que se han definido para el
sistema, y las restricciones que afectan a la manera en que se pueden aplicar los patrones de disefio

arquitectonicos.
Modelo-Vista-Controlador:
El disefio arquitecténico del sistema OpenClinica utiliza el patron Modelo-Vista-Controlador, el cual

divide una aplicacion interactiva en tres aéreas, procesamiento, salida y entrada, para lo cual utiliza las

siguientes abstracciones:

Modelo: Encapsula los datos y las funcionalidades. EI modelo es independiente de cualquier
representacion de salida y/o comportamiento de entrada.
Vista: Muestra la informacion al usuario. Pueden existir multiples vistas del modelo. Cada vista

tiene asociado un componente controlador.

Controlador: Reciben las entradas, usualmente como eventos que codifican los movimientos o

pulsacién de botones del raton, pulsaciones de teclas, etc. Los eventos son traducidos a
solicitudes de servicio ("service requests") para el modelo o la vista.

Se definen las clases dominio (Modelo) para que no tengan acoplamiento ni visibilidad directa respecto

a las clases ventana (Vista) y para que los datos de la aplicacion y de la funcionalidad se conserven en
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las clases de dominio, no en las de ventana. Definir las clases manejadores (Controlador) para que
procesen los eventos (peticiones) al sistema y redireccionen a las clases del dominio y ventanas tanto

el procesamiento como la visualizacion de resultados respectivamente.
Algunos de sus principales beneficios son:

e Menor acoplamiento.

o Desacopla las vistas de los modelos.
o Desacopla los modelos de la forma en que se muestran e ingresan los datos.

e Mayor Cohesion

o Cada elemento del patrén esta altamente especializado en su vista (la vista en mostrar
datos al usuario, el controlador en las entradas y el modelo en su objetivo de negocio).

e Las vistas proveen mayor flexibilidad y agilidad.

o Se pueden crear multiples vistas de un modelo.

o Las vistas pueden anidarse.

o Se puede cambiar el modo en que una vista responde al usuario sin cambiar su
representacion visual.

o Se pueden sincronizar las vistas.

o Las vistas pueden concentrase en diferentes aspectos del modelo.

e Mayor facilidad para el desarrollo de clientes ricos en multiples dispositivos y canales.

o Una vista para cada dispositivo que puede variar segun sus capacidades.
o Unavista para la Web y otra para aplicaciones de escritorio.

e Mas claridad para el disefio.
¢ Facilita el mantenimiento.

e Mayor escalabilidad.
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3.2 Patrones de Disefio

3.2.1 Patrén Alta cohesion

Una clase tiene responsabilidades moderadas en un area funcional y colabora con las otras para llevar
a cabo las tareas. Cada elemento del disefio debe realizar una labor Gnica dentro del sistema. Esto se
evidencia desde el punto de vista que cada una de las clases implementadas tiene responsabilidades
especificas y no estan sobrecargadas con demasiadas de ellas, ejemplos: EntityBeanTable,
StudyEventDefinitionRow, StudyEventDefinitionBean.

Figura 4. Alta Cohesion
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3.2.2 Patron Experto

Un modelo de clase puede definir docenas y hasta cientos de clases de software, y una aplicacion tal
vez requiera el cumplimiento de cientos o miles de responsabilidades. Si estas se asignan en forma
adecuada, los sistemas tienden a ser més faciles de entender, mantener, ampliar y se brinda la
oportunidad de reutilizar los componentes en futuras aplicaciones. [10]

En el fragmento del diagrama de secuencia (Visualizar Cronograma General) a través del método
sefialado  (4:findByScheduled(tipo,currentStudy.getld())) queda reflejada que la clase
StudyEvenDefinitionDao es la clase que cuenta con la informacion necesaria para cumplir la
responsabilidad de obtener los MS.

ecVisualizarCronogramalGeneralServiet | ecCronograDAC - ecElanaDAC StudyEventDefinitionDAO {

I I I

| | |

| | | |

. | |
— | |
3. Stu d#EventDefinitionDAO{ ] I I

| >{]

4: findBvSchecﬁ.lIedftioo,currentstudvue 1d() |
Il

|
| i 5: getDial() D'P

6 Ordeﬂar Dias

7: findIDCronogranfaBylDstudy(currentStudylgetid())
8. ecttapasDACK)

oy

| i
9. findALLByCronograma_lD(id|_cronograma) |
1
| >4l
10: Otfener Ia cantidad de dias por Ethpas |
| 11 generateRowsFromBeans(An]layList StudyEventil
|
|

Figura 5. Experto

3.2.3 Patron Creador

El patron creador guia la asignacién de responsabilidades relacionadas con la creacion de objetos,
tarea muy frecuente en los sistemas orientados a objetos. El proposito fundamental de este patrén es
encontrar un creador que debemos conectar con el objeto producido en cualquier evento, al escogerlo
como creador se da soporte al bajo acoplamiento. [11]

Ejemplo de uso de este patron es al utilizar la clase ecVisualizarCronogramageneralServlet encargada
de crear instancias de otras clases como ecCronogramaDAQO y ecCronogramaBean.
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ecVisualizarCronogramaGeneralServiet

~locale | Locale

ecCronogramaDAQ

-zetGueryNames() ;. void
+ecCronogramaDAO(ds | DataSource)
+ecCronogramalAO(ds | DataSoure. ..
#setDigesterMamel) ;. void
+ecCronogramabAO(ds | DataSoure. ..
+setTypesExpected() : void
+Hinchextiey() : int

+createfeh | EntityBean) . EntityBean
+updatefeb : EntityBean) . EntityBean
+getEntityFromHashiMapihm : Hashi. ..

+mayProceed() ; void
+processRequest() | void

Figura 6. Creador

3.2.4 Patron Controlador

=, [HTINd AN strOrderBy Column © String, k...
T Lisinaane catastion
oy
= ecCronogramaBean
-studyld : int
-statusld : int
-duracion : int

-description ; String =

+ecCronogramabeant)
+oetStudyld() : int
+setStudyld{studyld © int) ;. void
+getStatusid) ; int
+setStatusld(statusld : int) © void
+getDuracion() : int
+zetDuracion{duracion : int) : vaoid

Asignar la responsabilidad de controlar el flujo de eventos del sistema, a clases especfficas. Esto

facilita la centralizacion de actividades (validaciones, seguridad, etc.). El controlador no realiza estas

actividades, las delega en otras clases con las que mantiene un modelo de alta cohesion. Un error muy

comun es asignarle demasiada responsabilidad y alto nivel de acoplamiento con el resto de los

componentes del sistema. En este ejemplo que se muestra a continuacion la clase

ecVisualizarCronogramaGeneralServiet delega el trabajo de seguridad a la clase SecureController.
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ecVisualizarCronogramaGeneralServiet
~locale | Locale

+mayProceed() : void
+orocessReguest() ; void

\4
SecureControfier

#Zcontext : ServietContext

#sm . SessionManager

#session . HitpSession

Frequest ;| HitpServietRequest

#response : HitpServietResponse

#ub : UserAccountBean

FourrertStudy © StudyBean

#HcurrertRole | StudylzerRoleBean
+resadmin ;. ResourceBundle

+resaudit | ResourceBundle
+resexception | ResourceBundle
+resformat : ResourceBundle
+respage | ResourceBundle

Figura 7. Controlador

3.2.5 Patron Bajo Acoplamiento

Es la idea de tener las clases lo menos ligadas entre si que se pueda. De tal forma que en caso de
producirse una modificacién en alguna de ellas, se tenga la minima repercusion posible en el resto de
clases, potenciando la reutilizacion, y disminuyendo la dependencia entre las clases.

Este patrén se evidencia en la implementacion de las clases, pues estan estructuradas de tal forma
gue se puedan reutilizar a pesar de haber dependencias estas son minimamente necesarias, es decir
no depende de clases que no necesita de forma importante.

Ejemplo de uso de este patron es mediante la clase ecCronogramaRow y la clase ecCronogramaBean,
un cambio en esta clase implicaria el minimo cambio en la forma en que la clase ecCronogramaRow
genera a través del método generateRowsFromBeans () el arreglo de ecCronogramaBeans.
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ecCronogramaBean
-studyld : int ecCronogramaRow
_statusid - int +COL_ORDINAL : int = 0
_cluracion : int +COL MNAME : int =1

+COL_REPEATING : int =2
+COL_TYPE:int=3
+COL_CATEGORY : int = 4
+COL_POPULATED : int =5
+COL_DATE CREATED:int=18
+COL_OWNER : int =7
+COL_DATE UPDATED : int =&
+COL_LPDATER : int =9
+COL_STATUS int=2

-description . String ="

+ecCronogramaBean()
+getStudyld() : int
+setStudyld{studyld : int) : void
+getStatusidl) ; int
+setStatusidistatusld ; int) ; void
+getDuracion() : int
+setDuracion{duracion : int) : void
+getDescription() : String
+setDescription(description : String) © void EcompareCoumnirow ; Okject, sortingColumn ; int) © int
+equalsokj | Okjsct) : boolean +getSearchString() : String : :
+hashCode) : int +generatRowsFromBeans(beans | ArrayList) : ArrayList
+compareTo(o : Ohject) © it +generateRowsFromBeansibeans : ArrayList) : Arrayl...

Figura 8. Bajo Acoplamiento

3.2.6 Patron DAO

Obijetivo:
* Abstraer y encapsular todos los accesos a la fuente de datos.
Caracteristicas:

* DAO oculta completamente los detalles de implementacion de la fuente de datos a sus clientes.

* El interface expuesto por DAO no cambia cuando cambia la implementacion de la fuente de datos
subyacente (diferentes esquemas de almacenamiento).

Estructura de DAO:

uses encapsulates

BussinesObject DataMccessObject DataSource
I I
| |
| |
| |
1 ] Creates'usces
| |
I I
' ; S
L —_— El}laﬂs_l —_ Lﬁe_s —— TransferObject

Figura 9. Estructura del Patron DAO

* BusinessObiject: Es el objeto que quiere acceder a la fuente de datos para poder almacenar o

consultar datos.
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* DataAccessObject: Abstrae al BusinessObject de los detalles del acceso a la fuente de datos.
* DataSource: Representa la implementacion de la fuente de datos en si.

» Transfer Object: es un objeto intermedio entre el BusinessObject y el DataAcessObject.

3.2.7 Patron Fabrica Abstracta (Abstract Factory)

Permite trabajar con objetos de distintas familias de manera que las familias no se mezclen entre siy

haciendo transparente el tipo de familia concreta que se esté usando. La aplicacion obtiene tan solo

una fabrica (SQLFactory) y la utiliza sin preocuparse de que instancias concretas esta utilizando, sino

centrandose tan solo en la funcionalidad basica de abstraer el acceso al gestor de bases de datos.

(Postgres u Oracle).

public class SQOLFSCCOEY |

/4 DALO KEYZ TO USE FOR RETRIEVING DIGESTER
public final String DAC USERACCOUNT = "useraccount';
public final String DACO 3TUDY = "scudy";

public final %tring DAC STUDYEVENTDEFNITION = "studyeventdefintion™;

public final String DAC SUBJECT = "subject'”:
public final String DAC STUDYSUBJECT = "study subject”:
public final String DAC STUDYGROUFP = "study group':

public final String DAC STUDYGROUPCLASE = "study group class";
public final %tring DAC SUEJECTGROUPMAF = "subject_group mwap™;

public final String DAC STUDYEVENT = "study event';

public final String DAC EVENTDEFINITIONCRF = "event definition crf”;

public void run(String dbMame) {

HashMap filelList = new HashMapi):

if (Moracle".eguals (dblsmwe) ) |
/¢ logger.warn("Oracle Test");

filelist.
filelList.
filelList
filelist.
filelist.
filelist.
filelList
filelList.
filelist.
filelist.
filelist

} else if
filelList
fileList
fileList.
fileList.
fileList
filelList.
fileList.
fileList.
fileList
fileList.
filelList.

put (thig.DAQ TIERACCOUNT, "oracle useraccount dao.xml™);
put (this.DA0 ARCHIVED DATASET FILE, "oracle archived dataset file dao.xml'):
«put (this.Dad STUDY, "oracle study dao.xml™):
puttthis.DAO“STUDYEVENTDEFNITION, "Dracle“studveventdefinition“dao.xml"];
put (thisg,.DAQ ITUDTEVENT, "oracle study ewvent dao.xml"™):

put (thisg,.DAQ ITUDTGROUP, "oracle study group dao.xml™):

«put (this.DA0O STUDTGROUPCLASS, "oracle study group class dac.xml™)
put (this.DA0 ITUDTIUEJECT, "oracle study subject dao.xml™):

put (this.DA0 SUBJECT, "oracle subject dao.xml"™):

put (thisg,.DAQ IUBJECTGROUPMAP, "oracle subject group map dao.xml™)
Lput (this,DAO EVENTDEFINITICNCRF, "oracle ewvent definition crf dao.xml'™);

["postgres".equals (dbNawe) ) |

.put(this.DAO“USERACCOUNT, "useraccount“dao.xml"];
Lput (this.DAO ARCHIVED DATAZET FILE, "archiwved dataset file dao,xml™);
put (this.DAO STUDY, "study dao.xwml'”):

put (this.DAO STUDYEVENTDEFNITION, "studyeventdefinition dao.xml"™):
.put (this.DA0 STUDYEVENT, "study event dao.xml"):

put (this.Did STUDYGROUP, "study group dao.xml"”):

put (this.DAO ZTUDYGROUPCLASE, "study group class dao.xml™);

put (this.DAD STUDYSUBJECT, "study subject dao.xml™);

»put (this.DAD SUBJECT, "subject dao.xml'");

put (this.DA0 SUTBJECTGROUFMAP, "subject group mwap dao.xml"):

put (this.DLD EVENTDEFINITICNCRF, "ewvent definition crf dao.xml™):

Figura 10. Fabrica Abstracta
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3.2.8 Patron lterador (Iterator)

Este patron de disefio permite recorrer una estructura de datos sin que sea necesario conocer la
estructura interna de la misma. En este fragmento de coédigo se usa para iterar los objetos
almacenados en el objeto alist de tipo ArrayList que almacena la consulta obtenida de la Base de
Datos.

public ArraylList findByScheduled(String tipo, int studyld) (
ArrayList answver = new Arraylist():
this.setTypesExpected():

HashMap variables = new HashMap();

variables.put (new Integer(1), tipo):
variables.put {new Integer(2), new Integer(studyld)):
String sql = digester.getQuery("findByScheduled”);
ArrayList alist = this.select({sql, varisbles):

Iterator it = alist.iterator();
while (it hasNexc())
StudyEventDefinitionBean seb = (StudyEventDefinitionBean) this.getEntityFromBashNap({Hashiap)

ansver.add(seb);
\

return answver;

Figura 11. Iterador

3.2.9 Patron Vista Compuesta (Composite View)

Consiste en usar vistas compuestas que estan formadas por multiples subvistas atémicas. Cada
componente de la plantilla puede ser incluido dinamicamente, y el esquema de la pagina puede ser
gestionado de forma independiente al contenido.

El mecanismo para implementar este patrén se basa en el uso de la etiqueta <jsp:include> que puede
incluir tanto contenido estatico como contenido dinamico en la pagina.

Por ejemplo, la pagina JSP Cronogramalist que incluye las otras paginas JSP que se muestran a
continuacién en color amarillo en la figura, usando la directiva include para construir la pagina final que
muestra el contenido al usuario.

61



Analisis y Disefio Capitulo 3

<%l taglibh uri="kttp: S java.sun. com/ Jsp st core™ prefix="ao™ >
<%0 taglikh uri=rhitp: S javra.sun. coms JepS il fmt” prefix="fmt"™ >

<fmt:=zetBundle basename="org. akazd. openclinicad.ilin. words" wvar="resword™, >
—fmt:zecBundle basename="Torg. ak3z 3. openclinica.ildn. format™ wvar="resformat ™/ >
<fmt:zetBundle basename="org. a3z 3. openclinica.ilfn. workflow™ wvar="resworkFflow™, >
<fmt:=zetBundle basename="org. akazd. openclinica.ilin. notes™ var="restext "/ >

<isp:include page=s"manages tudv-—header. jsp"s -

<jsp:include page="..  includesbreadcrumnb. j2p" >
<jsp:include page="../ include/userbox.3sp" >
<!'—— mowe the alert mwessage to the =idebar—-»-
<jsp:include page="..includes=idedlert. j=p" >

Figura 12. Vista Compuesta

3.3 Arquitectura de alasClinica

El sistema alasClinica esta siendo desarrollado bajo la licencia LGPL de cédigo abierto, utilizando el
marco de Java J2EE. El sistema se basa en un clasico patron de disefio conocido como Modelo-Vista-
Controlador o MVC con una capa de abstraccién de bases de datos interoperables con 8.x de
PostgreSQL y Oracle 10g. alasClinica se ejecuta en Linux o Windows y esta desarrollandose para
correr en Apache Jakarta Tomcat 5.5.

alasClinica tiene 4 madulos principales:
1. Administrar estudio (asignacion usuarios, accesos, elementos de datos, CRFS).
2. Envio de datos (envio y validacion de los datos).
3. Extraccion de datos (filtrar datos para analisis estadistico).

4. Administracion (configuracion, administracion de usuarios, auditorias ).
La plataforma de software alasClinica basicamente apoya:
* Gestion de los numerosos y diversos estudios clinicos a través de una interfaz unificada.
* Los datos clinicos presentacion, la validacion y la anotacion.

* Datos de filtrado y extraccion.
* Estudio de supervision, auditoria y presentacion de informes.
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3.4 Diagramas de clases del disefio

Figura 13. Diagrama de Clases de Disefio (Crear Momentos Seguimiento).
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Modificar MS

<<<<<<<<

Figura 14. Diagrama de Clases de Disefio (Modificar Momentos Seguimiento).
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EIiminarMSJ

Figura 15. Diagrama de Clases de Disefio (Eliminar Momentos Seguimiento).
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3.4.1 Descripcion de las clases Crear MS, Eliminar MS, Modificar MS

Los casos de uso Crear MS, Eliminar MS y Modificar MS estan involucrados con un gran numero de
clases. Estas clases son las responsables de la gestion de los Momentos de Seguimiento. Entre dichas
clases tenemos las encargadas de generar las paginas clientes que van a interactuar con los usuarios,
estas son generadas a partir de otras paginas servidoras entre las que podemos encontrar
removeMomentos.jsp, updateMomentosProgramados.jsp, defineMomentosProgramados.jsp,
MomentList.jsp. Por otra parte estan las paginas controladoras que seran las encargadas de recibir
los datos correspondientes a los Momentos de Seguimiento y traducirlos a solicitudes o servicios para
el modelo o la vista como son ecRemoveMomentosServlet.java, ecUpdateMomentosServlet.java,
entre otras. Por Ultimo contamos con las clases que pertenecen al modelo de datos las cuales son las
encargadas de encapsular la informacion, entre estas clases podemos encontrar las de tipo DAO las

cuales son las encargadas de almacenar en la base de datos toda la informacion necesaria para la
gestion de los Momentos de Seguimiento y las de tipo Bean que son las que contienen la informacién

correspondiente a dichos momentos, ejemplo de estas clases son ecCronogramaBean.java y
StudyEventDefinitionDAO .java.
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Completar Cronograma General)

]

—

Cronogramalist

Cortroladar

k=link

fe

ecCompletarCronogramaServlet

-

Vistas
I
' F
==huild=>
CronogramaGeneral CronogramaGeneral
<<huill==
8 =<redirect
<
=

Cronogramalist

]

l

Java

T

i

i

i
Clases de Java que us
el sistema

i

Properties

l

—

Javascript

O

Modelo

—

ecCompletarCronogramaServigtDAQ

ecCronogramaDAQO

ecCompletarCronogramaServietBean

Status

ecCronogramaBean

Figura 16. Diagrama de Clases de Disefio (Completar Cronograma General).

3.4.2 Descripcion de Completar Cronograma General

El caso de uso Completar Cronograma General es el que posibilita al Gerente de Datos dar por

terminado el disefio del Cronograma de Ejecucion para un determinado estudio. Para esto el caso de

uso utiliza la clase servidora completarCronograma.jsp, que es la encargada de crear las paginas

clientes que posibilitara al usuario completar el cronograma del estudio, como pagina controladora

utiliza ecCronogramaServlet.java y las clases correspondientes al modelo de datos DAO y Bean

respectivas al caso de uso que son las encargadas de portar la informacién necesaria para completar

el cronograma y de acceder a la base de datos para almacenar dicha informacién, ejemplo de estas

clases son ecCronogramaBean.java y ecCronogramaDAQO.java.
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Visualizar Cronograma General)

Vistas Controlacor —|
— Java
’ _;.“bu"d” VisualizarC GeneralServiet
; ecVisualizarCronogramaGeneralSe
% - RN 0 T
<<l Clases deJavaq
- ; usa el sistema
MomentList MomentList |
I
T N
% Properties
=== y  ==redirget=> :
B ==hulilcl= { |
L I
i
_— \i,r Modelo
CronogramaGeneral CronogramaGeneral _| _‘
CronogramaGeneralServietDAD CronogramaGeneralServietBean
l ecEtapasDAO ecCronogramaBean
JavaScript ecCronogramaDAQ
ecEtapasBean
>
StudyEventDefinitionDAQ
StudyEventDefinitionBean
StudyEventDefinitionRow

Figura 17. Diagrama de Clases de Disefio (Visualizar Cronograma General).

3.4.3 Descripcion de Visualizar Cronograma General

Visualizar Cronograma General permite que los usuarios puedan ver la planificacion de los
Momentos de Seguimiento Programados en visitas para los pacientes al centro donde se esté
realizando dicho estudio, asi como las etapas por la cuales va a transitar el estudio. Para esto utiliza
varias clases como CronogramaGeneral.jsp como pagina servidora que sera la encargada de crear la
pagina que va a interactuar con el cliente, como clase  controladora
ecVisualizarCronogramaGeneral.javay las clases correspondientes al modelo de datos DAO y Bean

gue son las encargadas de portar la informacién necesaria para el cronograma y de acceder a la base
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de datos para almacenar dicha informacién, ejemplo de estas clases son
StudyEventDefinitionDAO.java y StudyEventDefinitionBean.java.

Planificar Etapas J

Figura 18. Diagrama de Clases de Disefio (Planificar Etapas).
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3.4.4 Descripcion de Planificar Etapas

Mediante Planificar Etapas se puede mantener un mejor control de los resultados del estudio. Cuenta
con las clases servidoras MomentList.jsp y EtapasList.jsp que son las encargadas de crear las

paginas con las cuales van a interactuar los clientes. Como clase controladora esta
ecVisualizarEtapasServlet.java que es la encargada de redireccion la peticion de modificar las etapas

para la clase controladora ecUpdateEtapasServlet y las clases correspondientes al modelo que se

encargan de portar la informacion necesaria para el cronogramay de acceder a la base de datos para
almacenar dicha informacion, ejemplo de estas clases son ecEtapasDAO.java y ecEtapasBean.java.
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Gestionar Datos del Cronograma)

-
=

Figura 19. Diagrama de Clases de Disefio (Gestionar Datos del Cronograma).
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3.4.5 Descripcion de Gestionar Datos del Cronograma

Gestionar Datos del Cronograma permite visualizar y modificar los datos del Cronograma General de
un estudio. Para esto cuenta con las clases servidoras MomentList.jsp y updateCronograma.jsp, las

cuales son las encargadas de crear las interfaces con las cuales van a interactuar los usuarios. Como
clase controladora esta ecUpdateCronogramaServlet y ecVisualizarDatosCronogramaServlet, en

el modelo las clases DAO y Bean correspondiente que seran las encargadas de contener la

informaciéon del cronograma para luego guardarla en la base de datos, ejemplo de ellas son
ecCronogramaBean.java y ecCronogramaDAQO .java.

Gestionar Cronograma de Ejecucinn)

Figura 20. Diagrama de Clases de Disefio (Gestionar Cronograma de Ejecucién).
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3.4.6 Descripcion de Gestionar Cronograma de Ejecucion

Gestionar Cronograma de Ejecucion permite visualizar los Momentos de seguimiento del
cronograma y crear el Cronograma General para un determinado estudio. Para esto cuenta con las
clases servidoras MomentList.jsp y CrearCronograma.jsp, las cuales son las encargadas de crear
las interfaces con las cuales van a interactuar los usuarios. Como clase controladora esta
ecCrearCronogramaServlet y ecVisualizarMomentos, en el modelo las clases DAO y Bean

correspondiente que seran las encargadas de contener la informacion del cronograma para luego
guardarla en la base de datos, ejemplo de ellas son StudyEventDefinitionDAO.java Yy
StudyEventDefinitionBean.java.

3.5 Diagramas de Secuencia
A continuacién se representaran la secuencia de acciones para Completar Cronograma, Visualizar
Datos Cronograma y Visualizar Etapas mediante los diagramas de secuencia. Para el estudio del resto

de los diagramas, dirigirse al expediente de proyecto.

sil Completar Cranograma Genera\)

7 A L ecCompletarCronogramaServiet e... | |ecCronogramaDAQ ... | |ecCronogramaBean .. | | status : Status

il
A

Gerente de Datos  cronogramaGeneral : CronogramaGeneral - completarCronograma ; Cronogramalist  completarCranograma ; CompletarCronograma

1: Completar Cronograma }

T
|
|

2link I

I
|
|
|
I
}
3 ecCronogramaDAC() |

3

iDCByStudyld{currentStudy getld()

I
| |
| |
| |
| I
| |
| |
| |
| |
| |
| |
|
I 15 ecCronogramaBean(ChjecCro ogramaDAO.findDCByStutJy
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

lolf currentStudy getiel))

| |
‘ g
B sefStatus{Status UNRYVALABLE)
| gl
|
7. petStatus{). getld()
B updatenewCronograma) ‘

9 redirect

10: buid

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
h@ 11: El Cronograma General del Estieio ha sido completaco satisfactorigmente esta listo para ser firmado
‘ ______________

|
|
|
|
128 Cronob\ ama General del Estudio ha sido compleiad4 satisfactoriamente esta listo para ger firmado |
' |
|
| |
! |

)

"

Figura 21. Diagrama de Secuencia (Completar Cronograma).
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sd Visualizar Datos del Cmnogl'ama)

L #

Gerente de Datos momentList : MomentList cronogramalist : CronogramaList  momentList2 : MomentList

|
1: Visualizar Datos Cronograma Jl_

2 link

9
B
1

ecVisualizarDatosCronograma... ecCronogramaDA...

ecCronogramaBean ...

ecCronogramaRow

8: redirect

3 ecCronogramaDAC()

4 fincdDCBy Studyld{curr erﬂ%ludygetld(j)

;

5 ecCronogramaBean(CHjiecCronogramaDAQ findDCEy Studyld currentStudy getl

6: setStatus(Status getitemp getStatusld())) EE
|

7. generateRowsFromBeans({elemCronpgrama)
|

—_—

W)

!

Figura 22. Diagrama de Secuencia (Visualizar Datos Cronograma).

sd Visualizar Etapas J

L]
|

Gerente deDatos  momentList :| MomentList etapasList :

1. Gestionar Etapas Jl_

2:link

1

| ]

4

EtapasList Etapaleist

ecVisualizarEtapasServiet ... ecktapasDAC ...

studyEventDefintionDAD...

ecEtapasRow

7. build

6. redirect

3 ecBtapasDAC()

|
4 findEtapas_ByStudy_D() |

X generateRmr;SF|'omBeanS(A|'|'ayList ElemecEtapasDAd)

Figura 23. Diagrama de Secuencia (Visualizar Etapas).
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3.6 Modelo de Datos

Mediante el modelo de de datos se puede observar como quedan estructuradas las tablas que seran

utilizadas para dar cumplimiento a las necesidades del CIM para la gestion de Cronograma de

Ejecucion.
Modelo de Datos
o= === === e o ascasssssmmmmssssmammem—oooooo |
! |
|
crf_version elapa \ | study_event :
+crf_version_id intd Nullable = false |1 +etapa_id int4 Hullable = false : +study_event_id intd Hullable = false I‘
“04 #erf id numeric(65535 69531) Nallable = false } O #tcronograma_id int4 Naliable = true | status \ ‘rOG #shudy_event definition_id  numeric(65535, 63531) Nullable = true |
I | name varchar(255) Nullable = true | : nombre varchar(400) Nulable = true [ -H= +status_id intd Nullable =false [+ -1 | |H#study_subject id int4 Nullable = true :
: description varchar(4000) Nullable = true } 1| inicio_etapa intd Nullable = true : : name varchar(255)  Nullable = true } : } location varchar(2000) Nullable = true |
: revision_netes  varchar(255) Nullable = true | : fin_etapa intd Nullahle = true | + | description varchar(1000) Nullable =true (] | sample_ordinal numeric(65535, 65531)  Nullable = true :
| |Wstatus_id numeric(85535, 65531) Nullable = true 90-‘; ) | descripcion  varchar(500) Nulable =true “ : : : } date_start timestamp Mullable = frue [
I | date_crested  date Nullable = true ! : ] ] (] | dlate_end timestamp Mullable = true :
U | date_updated cte Nulable =true ; | ! ! o || owner ia numeric(85535, 65531) Nullable = true |
I |#owner_id numeric(83535, 65531) Nuliable = true | : | | 1T = 04 status id numeric(65535, 63531)  Nullable = true “
1 update_id numeric(63535, 85531)  Nullable = true } | J' } } } date_created date Nullable = true |
I | oc_oid varchar(40) Nullable = false f=-= ‘I """"""""""""""""" | fr-s=smmmsmso-sssssssssoos || date_updated date HNullable = trug :
| R I L updte i nUmeric(85535, 65531)  Mullable =true |
| | : | | || subject_event status_id  numeric(63535, 63531)  Mullahle = trug :
: (i J‘ i Ittt - ': """ 1 } start_fime_flag bool HNullable = trug |
: : | : | : i | end_time_flag hool Nullable = trug :
| ! : ! : } : ________________________ !
i o ! | | | !
i B [ Fmmmmmm e , i )
I ! i . | ! | '
| i X ! ! I ! |
I | |
| Cronagana ) X ! I \ ! |
! +cronogramaid int4 Hullable =false |+ -- - - -- ! study_evert_cefintion i | = - exterrt_deﬂnmon_cvf X i |
| Hstucly_id intd Nullable = true | e rYeaTilen e I | | |+event_definition_crf_id int4 Nullable = false H | |
- - +study_event_definition_id i ullable =false |1 - - - -\ woy event defnition_id  numeric(BS535, 65531)  Nullable = frae | ! h
o |sates id fatt Muable =true P11 #stuy id Numeric(8553, 63531) Mullable=te | ! | | !
| = 5 4 ), = | - I
- | [ #study_id numeric(83535, 65531) Nauliable = true |
| tiempo_duracion  intd4 Hullable = true e varcher(2000) Nullable = rue H [ | |
[ descripcion varchar(300) hullable = true : = : [} pé e, LA R MBS e ! : !
| | description varchar(2000) hullable = true H | Tequired_crf bool Nullable = frue : | :
} ; Tepeating bool Hullable = true : I | double_entry bool Nulable =trug | : |
! | type varchar(20) Nulabie = rue i } require_al_text _filed bool Nulable =true : | |
} : categor?' varcha.r(2000) Hullable = true : I | decision_condtions bool Nulable =true | : i
: | Howner_id ammen.r{sﬁii 65531) Nullable = true ;O"\ } nul_vales varchar(255) Nullable = frue : | :
| ! #status i T () (RS I |#defaut_version. i numeric(B5535 65531) Mullable=tme PO~ ! |
\ | i i it MRS | {Okstatus 1o numeric(Es535, 65531)  Nullable = e i !
} : date_updatee! e Hullable = true } I |#owner id numeric(65535, 65531) Nullable = true : |
| | update_id numeric(B5535, 65531)  hullable = true | : date_created date Nullable = frue | |
} | orinal numeric{B5535, B5531)  Mullable = true | | date_updated date Nullable = true | :
| - ! — |
I | Gt varchar(40) Nulable = false | U | updte i numeric(65535, 6353)  Nulable =true i !
| ! EH varchar(0) Hullable = true ! " | ordinal Pumeric(§5535, 65531)  Nulable =true ! |
! | LETHENETNA] int4 Nulabie =true | | dectronic_signature hoal Nulabe = trug | !
: cemmme- 4 #cronograma i i Nullable = true I | | |
I
I I } : !
| I i i !
I | | | !
| ! | ! 1
I | |
I |
: D el e e mmemmmmmemmmmmeccc-smmssssccc—eemee—=—— | ,
| : :
|
| ! |
| ! |
I ! '
I ! |
| ! |
| |
I
| I
| | |
l
| of ! !
lecsmmmammmmmaes === ==} e id int4 Nullable = falge |14 | !
#status i numeric(65535, 65531) Nullable = true CTTTTTTTTTTTTTTTTT T [
name varchar(255) Hullable = true | 1
description  varchar(2048) Nulable = true ; |
#owner_id numeric(65535, 65531) Nullable = true | }
date_created date Nuliable = trug b . i
date_updated date Nulable = true
update_id numeric(B3535, 65531)  Nulable =trug
oc_oid varchar(40) Nulable = false

Figura 24. Modelo de Datos para Gestionar Cronograma de Ejecucion.
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3.7 Diagrama de Despliegue
La vista de despliegue define la arquitectura fisica del sistema por medio de nodos interconectados.
Estos elementos son elementos hardware sobre los cuales pueden ejecutarse los elementos software.

Diagrama de Despliegum)
<<gxecutionEnvironment>> <<gxecutionEnvironment>>
Servidor Primario de BD del EC Servidor de BD Resguardo de EC
TCPAP + S5L
TCPAP + S5L
<<gxecutionEnvironment>> <<executionEnvironment>>
Servidor de Aplicacion del EC PC Cliente de CIM
HTTPS
<<device>>
Impresora
HTTPS
USE USE
<<gxecutionEnvironment>>
PC Cliente Exterior al CIM Servidor Firewal+Proxy del CIM cedevices>
Impresora del CIM
HTTPS

Figura 25. Modelo de Despliegue.

La aplicacion estara distribuida de la siguiente forma:

En el Centro de Inmunologia Molecular se encontrara la aplicacion servidora, a la que se conectaran
todas las PCs clientes del centro de forma directa, y también se conectaran a esa aplicaciéon PCs de
otras partes del pais con la debida autorizacion del centro y configuracién en el servidor Firewall +
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Proxy. Existiran impresoras para la impresion de los modelos y otros datos de importancia, esto fue un
requisito del cliente, pero en caso de faltar este dispositivo no afectara en nada el funcionamiento de la
aplicacion. Habra un servidor de bases de datos, que sera la base de datos primaria, donde se
encontraran todos los datos del sistema, y se realizaran copias de resguardo de la informacién en otro
servidor. La aplicacion principal estara en el CIM.

3.7.1 Descripcion de Nodos

Nombre del procesador: Servidor de Aplicaciones de EC

<<gxecutionEnvironment>>
Servidor de Aplicacion del EC

Figura 26. Servidor de Aplicaciones de EC.

Requerimientos de Hardware

El servidor web debe tener alta disponibilidad y un rendimiento adecuado, garantizado por al menos:
Procesador Dual Intel Xeon 3.2 GHz o similar, RAM suficiente (4 GB a 8 GB).

Subsistemas de Implementacién.

Todos los subsistemas de la aplicacion son procesados en el nodo Servidor de Aplicacion de EC.
Nombre del procesador: Servidor Primario de BD de EC

=<gxecutionEmAaronment==
Senvidor Primario de BD del EC

Figura 27. Servidor Primario de BD del EC.

Requerimientos de Hardware
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Los servidores de almacenamiento de datos deben tener buena capacidad que responda a un volumen
de informacion bastante grande y persistente hasta 15 afios, se propone: De 1 a 3 TB disponibles.,

RAM suficiente (4 GB a 8 GB).

Nombre del procesador: Servidor BD Copias de Resguardo EC

<<gxecutionEmironment==
Senvidor de BD Resguardo de EC

Figura 28. Servidor de BD Copias de Resguardo EC.

Requerimientos de Hardware

La informacién a manejar es un pilar importante para la empresa y para el desarrollo del pais por lo
gue debe garantizarse la vida de esta. Ademas de salvas peridodicas en otros medios de
almacenamiento existira este servidor con ese fin. Debe tener las mismas caracteristicas que el
servidor primario de BD: buena capacidad que responda a un volumen de informacion bastante grande

y persistente hasta 15 afios, se propone:
e De 1a3TBdisponibles.
¢ RAM s suficiente 1GB(Minimo), Recomendado (4 GB a 8 GB).

Nombre del procesador: PC Cliente CIM

==gxecutionEmAaronment=>
PC Cliente de CIM

Figura 29. PC Cliente CIM.
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Requerimientos de Hardware

Se hace referencia a cualquier PC cliente que se encuentre dentro del CIM y desde la que se puede
acceder via Web a la aplicaciéon. Los requerimientos de hardware necesarios son minimos ya que el
grueso de los procesamientos es llevado a cabo en el servidor, se propone: Procesador Pentium IV,
similar o superior. RAM de 256 Gb.

Nombre del procesador: PC Cliente Exterior al CIM

PC Cliente Exterior al CIM

Figura 30. PC Cliente Exterior al CIM.

Requerimientos de Hardware
Se hace referencia a cualquier PC cliente que se encuentre exterior al CIMy desde la que se puede
acceder via Web a la aplicacion, primero debe pasar por el proxy y si se tiene autorizacion previamente
establecida. Los requerimientos de hardware necesarios son minimos ya que el grueso de los
procesamientos es llevado a cabo en el servidor, se propone:

e Memoria: 256 MB minima (1 GB Recomendado).

e Espacio en Disco: 100 MB minima.

Nombre de dispositivo: Impresora del CIM

=<fevice>>
Impresora del CIM

Figura 31. Impresora del CIM.

Requerimientos de Hardware

Cualquier impresora compatible con Linux o Windows.

Nombre de dispositivo: Impresora
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=<fevice>>
Impresora

Figura 32. Impresora.

Requerimientos de Hardware

Cualquier impresora compatible con Linux o Windows.

3.7.2 Descripcion de elementos e interfaces de comunicacion

<<SSL>>

SSL (capa de conexiones seguras): Protocolo que permite una identificacion reciproca entre un cliente
y un servidor con la finalidad de establecer una conexion autenticada y cifrada. SSL se ejecuta por
encima del protocolo TCP/IP y por debajo de HTTP, LDAP, IMAP, NNTP y otros protocolos de red de
alto nivel. El nuevo estandar de Internet Engineering Task Force (IETF) llamado Transport Layer
Security (TLS) esta basado en SSL.

<<HTTPS>>

Protocolo de comunicacion que se describe como HTTP (protocolo estandar basico de la arquitectura
Web) con la inclusion de SSL lo que permite que la informacién que se mueve a través de los
diferentes canales de la red sean encriptados. Se ha utilizado para la comunicacion establecida entre
el Servidor de Aplicaciones de EC y las PCs Clientes (PC Cliente CIMy PC Cliente Exterior al CIM).

<<TCP/IP>>

EI TCP/IP es la base de Internet, y sirve para enlazar computadoras que utilizan diferentes sistemas
operativos, incluyendo PC, minicomputadoras y computadoras centrales sobre redes de area local
(LAN) y area extensa (WAN).

<<USB>>

Universal Serial Bus: En ordenadores, un bus es un subsistema que transfiere datos o electricidad
entre componentes del ordenador dentro de un ordenador o entre ordenadores. Un bus puede

conectar varios periféricos utilizando el mismo conjunto de cables.
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3.8 Conclusién

En el presente capitulo se realiz6 el disefio de los diagramas de clases utilizando los estereotipos web
y para un mayor entendimiento de como se relacionan cada clase del disefio se construyeron los
artefactos diagramas de secuencia. Hay que tener en cuenta que cada diagrama de resuelve un caso
de uso, siguiendo la caracteristica de RUP guiada por caso de uso. En el capitulo se le dio
cumplimiento al objetivo especifico relacionado con obtener el disefio de una aplicacion Web basada
en los requerimientos para un sistema informatico que permita la gestion de multiples Ensayos

Clinicos.
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Capitulo 4: Implementacion

En este capitulo, luego de realizados un analisis y disefio del software que nos permita tener una idea
de lo que se espera y desea del software se llega a este flujo de trabajo que deviene una parte
fundamental para el desarrollo del mismo. Se representan los diagramas de componentes, ademas en

él queda reflejado el cumplimiento de la implementacion de los requisitos.

4.1 Implementacién

En la implementacion empezamos con el resultado del disefio e implementacion del sistema en
términos de componentes, es decir, ficheros de cédigo fuente, scripts, ejecutables y similares.

El propésito fundamental de la implementacion es el desarrollar la arquitectura y el sistema como un
todo. La implementacion es el centro durante las iteraciones de construccion, aunque también se lleva
a cabo trabajo de implementacién durante la fase de elaboracion, para crear las lineas bases
ejecutables de la arquitectura y durante la fase de transicion para tratar efectos tardios como los
encontrados en posibles distribuciones anteriores.

4.2 Diagramas de Componentes

Mediante los diagramas de componentes se representan los principales componentes que conforman
los casos de usos mas significativos para la arquitectura del sistema.

El sistema en conjunto esta integrado por un conjunto de propiedades que quedaran plasmadas
mediante dichos diagramas. Para una implementacién de forma satisfactoria se emplearon varias
clases contenidas en ficheros JSP como son:

manage_study_header.jsp, sideAlert.jsp, userbox.jsp, breadcrumb.jsp, las cuales son las
encargadas de crear la vista principal con los mensajes, el mapa de navegacién asi como lo
principales vinculos que conduciran a los usuarios durante el uso de la aplicacion.

También se utilizaron ficheros como style.css, style2.css, global_function_javascript.js que son las

encargadas de darle a la interfaz de usuario una forma amigable y para realizar las validaciones

necesarias para un correcto funcionamiento.
Las clases resword.properties, resformat.properties, resworkflow.properties, restext.properties,

son las encargadas de proporciona las palabras o mensajes utilizados por el sistema para interactuar

con el usuario en varios idiomas.
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El sistema cuenta ademas con las clases jsp, servlets, DAO, Bean, dao.xml, estas son las
encargadas de la gestion de toda la informacion que desee el usuario.

Para el estudio del resto de los diagramas, dirigirse al expediente de proyecto.
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Planificar Etapas ]

Figura 33. Diagrama de Componentes del CU Planificar Etapas.
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Visualizar Cronograma General)

Figura 34. Diagrama de Componentes del CU Visualizar Cronograma General.
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Completar Cronograma General)

Figura 35. Diagrama de Componentes CU Completar Cronograma.
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4.3 Ejemplo de Cddigo

foverride
public void processRequest () throws Exception

{

ecCronogramalll redao =new ecCronogramalidism.getDatalource());
ecCronogramabean crono = (ecCronogramabBean) redao, findDCEyStudyld currentitudy.getId());
crono.setitatus (Status. UNAVATLABLE) ;
segsion.setittribute ("status cronograma”, crono.getitatus().gevld(]);
redao.update (crono) ;
addPagelessage (respage. getitring ("Completado cronograma”| ]
forwardPage (Page, VISUALIZAR DATOS CRONOGRAMA SERVLET);

}

Figura 36. Codigo de CU Completar Cronograma.
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Arverride
public void processRequest () throws Exception |

ecEtapasDi0 edao = new ecEtapasDi0 (sw.ogetDatalource()):
ArrayList elemtapas = edao.findEtapas Byotudy ID(currentdtudy.getld()).;

FormProcessor fp = new ForwProcessor (request);
EntityBeanTable table = fp.getEntityBeanTablel);

LrraylList all3tudyvRows = ecEtapasBow. generateRowsFrombeans (elemtapas);

String[] columns =
U resword.getitring ("order”) , resword. getatring ("namwe etapas"),
resword.getitring ("date Inicio"), resword.get3tring("date Final"],
resword.getitring ("description™), resword.get3tring("icocion™) };

table.getColunns (new ArraylList (Arrays.aslist(columns)));
table.setOuery ("Etapas", new HashMap()):

table.setRows (allitudyERows) ;

table.computelisplayi);

request.setittribute("table™, table):
request.setittribute ("def3ize", new Integer(elemtapas.sizel())):

forwardPage (Page, VISUALIZAR ETAPAS) ;
}
H

Figura 37. Codigo del requisito funcional Visualizar Etapas del CU Planificar Etapas.
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flrverride
public void processRequest ()] throws Exception |

ecCronogramaldd cdao = new ecCronogramalil(sm.getDatalource()):

ecCronogramabean temp = (ecCronogramabean)cdac, findDCBy3tudyId {current3tudy.getId() )
temp.setitatus (3tatus. get (temp.getidtatusId() ) )

Arravylist elemCronograma = new ArravListi():

elemCronograta . add (temp) ;

FormProcessor fp = new ForwProcessor (redquest):
EntityBeanTable table = fp.getEntityBeanTable();

Arraylist alllataBow = ecCronogramalow. generateRowsFromBeans (elemCronograma) ;

String[] columns =

{ resword.getdtring("time D cronograwa"),
resword,getitring ("Descripeion Cronograwa”) , resword.getdtring ("Estado”),
resword.get3tring ("iocion™) ) ;

table,setColumns (new LrraylList (irrays.aslist(columns)));
table.zetQuery("™VisualizarlatosCronograma”, new HashMapi()):
table.zetBows(alllatabow) ;

table.computelbisplay():

regquest.setittribute ("table™, tabhle):

request.setittribute ("def3ize”, new Integer (elewmCronograma.size())):
forvardPage (Page. VISVALIZAR DATOS CRONOGRAMA) ;

1

Figura 38. Cadigo del requisito funcional Visualizar Datos de Cronograma del CU Gestionar
Datos de Cronograma.
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4.4 Principales pantallas

A continuacion las principales pantallas de la aplicacion.

OpenClinica [ nicio [_Gest. Estudio_| Informar Problems [ Soporte Usuario ract

Grupos Momentos  MNotas y Discrepancias Gestionar Reglas Estudio: Cancer de Mama
Usuarios omentos G.D.Croncgrama G.Etapas V.C. Ganer: CRDs : M

Rol: Gerente de Datos

Camnbiar Centro/Estudic Salr

Alertas y Mensajes ¥ |_
Instrucrianes -] Crear Momento de Seguimiento Programado en el Estudio :Cancer de Mama

El Momento de Sequimiento .
Programado del Estudio .
describe un tpo de momento .
de sequimiento que se espera .
que suceda durante bodo el
progreso del estudio

ackual Los Momentos

Programados se planificaran
por Yista v Por Perodo, Mambre: *

Un momento de seguimiento programado &5 aqué que se espera que suceda para cada sujeto como parte del progreso normal del estudo,
Los Momentos de Seguimientos Programados podran planificarse por Periodo o Por visita,

La Planificacion porPeriodo posibilita agiizar este proceso para los momentos programados,

El Atributo de tiempo de Llenado sera & tiempo de holgura para el llenado delos momentos,

* indica que el campo es obligatoria,

Informacion - |_ Tiempo LLenado; *

Estudio: Cancer d= Mama -
Plarificar Par: @ vista O Periads

Fecha de Inicio:
23{10j2006 Dia de (visiay; | -ver- )]

Fechade Fin: 23/10/2006

Continuar Cancelar

IP: Leandro Hernandez

Fechade Aprobacion IRB
/ Yerficacion del . ) _
Protocolo: 23/10/2006 Fujo de Trabajo l
¢Recopilar Fecha de Introducir Afiadir CRDs Editar Propiedades i )
Nacimiento del Sujeto? Si Nombre del Momento de Seguimiento al para I o é)m;r.\’f. e
y Tiempo de LLenado Marmento Tadas los CRD 1 e

Mimero de Sujetos : 0

Portal OpenClinica  Ayuda  Soporke Contactar  OpendClirica Enterprise Yersidn: $pom, verson} !'-T\klti{éll

Figura 39. Pantalla Principal para Crear Momentos de Seguimiento.
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OpenClinica [ toico | Usuario: roct |

Informar Problema | Soporte
Grupos Momentos Notasy Discrepancias  Gestionar Reglas Estudio: Cancer de Mama

Usuarios G.Momentos G.D.Cronograma G.Etapas VIC.General CRDs D: M
Rol: Gerentede Datos

Cambiar Centro/Estudio = Salr

Alertas y Mensajes ¥

Instrucciones -| Confirmar Eliminacion del Momento de Seguimiento Programado

Confirrar Eliminacicn de este T EE——
Mamerto de Sequirienta en el Nombre: Momento_6
Estudio: Cancer deMama, Tiempo Llenade: |3

- Yisitas Planificadas: |2
Informacion = L

Etapa Tratamiento

Estudio; Cancer dz Mama
Fecha de Inicio: Hojas (RO

23102006

___Eliminar i Cancelar

Fechade Fin: 23/10/2008

IP: Leandro Hermandez
Fujo de Trabajo = |_
Fechade Aprobacidn IRB
[ Verficacion del Inicio |
Protocolo: 23/10/2006 )

iRecopilar Fechade
Macimiento del Sujeto? 3i

Mimero de Sujetos ; 0

J

Partal Openclinica Ayuda Soporte  Conkactar  OpenClinica Enterpriss Yersion: ${pom.verson} Akaza

research

Figura 40. Pantalla Principal para Eliminar Momentos de Seguimiento.
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OpenClinica [E=3

Grupos  Momentos  Notas y Discrepancias Gestionar Reglas
Usuarios G.Momentes G.D.Cronograma G.Etapas V.C.General CRDs

Alertas y Mensajes ¥

Informar Problema | Soporte Usuario: rod

Estudio: Cancer de Pulmon
m: P
Rol: Gerenteds Datos

Cambiar CentraEstudic & Salr

Instrucciones -| Gestionar los Datos del Cronograma en el Estudio Cancer de Pulmon &
El Cronograma del estudia
tiene un Tiempo de Duracion - .
par &l aual se regiratodo el | Tiempo Duracitn G| Descripcion del Cronograma Estado |Accidn
procesn de planificacion de los | — -
Momertos de Seqtimientos 456 |Cronogramas de ejecucion Cancer Pulmon | Blabaoracian
Programados,
Tiene b opcidn de Madificar
Io; datns de este cmnpgrama Flujo de Trabajo _ |
migntras no haya planificado !
Marnerkos Programados, )
| Gestionar Estudio | [ Gestionar Cronograma de Ejecucion | [ Gestionar Datos de Cronograma

Informacion - L

Estudio: Cancer de Pulmon

Fecha de Inicio:
05/04/2009

Fechade Fin: NfA

IP: Leandro Hermnandez
Fechade Aprobacion IRB
£ Verficacion del

Protocolo: 23/04/2009

£Recopilar Fecha de
Nacimiento del Sujeto? Si

Namero de Sujetos: 0

Portal OpenClinica  Ayuda  Soporte  Conkactar  Openclinica Enkerpriss

9,

Versidn: $4porm. verson} _Aka Za

esearch

Figura 41. Pantalla Principal para Gestionar Datos del Cronograma.
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OpenClinica [EZ3

Grupos

Momentos  Notas y Discrepancias
G.Momentos G.D.Croncgrama G.Etapas V.C.

Alertas ¥y Mensajes ¥ |_

Instrucciones

Se definen tres etapas:
Evaluacion, Tratariento v
Sequimienta.

La primera se refiens e
periodo establecido antes de
la 1ra mmunizaciin dzl sujeto.
La segunda etapa comprende
los momentos reladonados
con lainmunizacion del sujeto
v en la dltima etapa se realiza

Descripcion Accion

|_Drden n.Homhre de Etapa Dia Inicio Dia Anal

2 Evaluarion 0 o Etapa Inidal

(]~} Tratamiento 1 228 Etapa Traamiento
] Sequiriento 228 455 [Etapa Seoumiento

un seguimiento al sujeto luego Flujo de Trabaijo -

del trakamiento.

Las etapas tienen una
planificacion segun el tiempo
de duracidn del cronograma
del eshudio actual,

Tiene |z opcién de Madificar
las Etapas mientras no hava
planificado Momenhos
Programadas.

Informacion - |_

Estudio: Cancer de Pulman

Fecha de Inicio:
09/04/2009

Fecha de Fin: Nia

IP: Leandro Hernandsz
Fechade Aprobacion IRB
/ Yerfficacion del

Protocolo: 29/0<4/2009

EiRecopilar Fechade
Macimiento del Sujeto? Si

Mimero de Sujetos: 0

Portal OpenClinica  Awuda  Soporte

Gestionar Estudio

Informar Problema | Soporte

Usuario: rock

Estudio: Cancer de Pulmon
m: P

Rol: Gerente de Datos

Cambiar CentroEstudic Salr

Contackar OpenClinica Enterpriss

Gestionar Cronograma de Ejecucion | |

Figura 42. Pantalla Principal para Gestionar Etapas.

Gestionar Etapas

-| Gestionarlas Etapas del Cronograma en el Estudio Cancer de Pulmon (7]

9,

Wersidn: $4pom . verson; Akﬁi‘i Zf-.i
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OpenClinica

Momentos MNotas y Discrepancias
I.Imuiu G.Momentos G.D.Cronograma G.Etapas

Alertas ¥y Mensajes

Instrucciones

& editar los Mormentos de
Sequimientos Programados
podratanto agregar como
eliminar dias de vista a la
planificacidn actual,

Fara eliminar dias marque
las que dasea eliminar en
Wisitas Planificadas.

Para agregar tiere la opcidn
de planificar por Yista o Por
Petiodo.

Tiere la opcidn de afadic
nuevos CRD a dicho Momenta
de Seguimiento,

Informacidn - |_

Estudio: Cancer d= Mama

Fecha de Inicio:
Z3110/2006

Fechade Fin: 23/10/2006
IP: Leandro Hermandez
Fechade Aprobacion IRB
J ¥erfficacion del
Protocolo: 23/10/2006

iRecopilar Fecha de

MNacimiento del Sujeto? Si

Mamero de Sujetos : 0

Partal OpenClinica  Avuda

Informar Problema | Soporte
‘Gestionar Reglas
General CRDs

Actualizar Momento de Seguimiento Programado :Momento_x

Usuario: rock
Estudio: Cancer de Mama

Rol: Gerente de Datos

Carnbiar CentrofEstudia Salr

» Un momento de sequimiento programado es aquéd que se espera que suceda para cada sujeto como parte del progreso normal del estudo,
» Los Momentos de Seguimientos Programados podran planificarse por Periodo o Por visita,
+ LaPlanificacion porPeriodo,posibilita agiizar este proceso para los momentos programados,

» El Atrbuto de tiempo de Llenado sera € tiempo de holgura para el llenado delos momentos,

« Las Visitas Planificadas son las visitas achuales concebidas en el estudio actual,

» Se muestran las Etapas en las que estara enmarcado el Momenta de Sequimierto Programadao sequn las visitas planificadas.

* indica que el campo es obligatorio,

IUBI u45 USQJ?SUS?

Seguimienko

¥isitas Planificadas:

Etapa

Mornbre: | Momerta_x | =

Tiempo LLenado: &

Hojas (RO

Falledmiento

Plarificar Por: @ vigta O Periodn

Dia de {visita); | ~¥=" D|

|Obligat0ri0: E Ertrada Doble de Datos:

Afiadir un Muevo CRD
=
Contrasefa Requerida: =] |Versi0’n pot Defect:

|Valores Malos:

|NI a g pesc |NPR a
|PRDESC B o O ot O |INFP a
|INFN 8 Erptsk L ne

Fujo de Trabajo - |_

Actualizar Datos

Afiadir CRDs Editar Propiedades . .
Confirmar v Enviar
4 e [ Definicién
Maomento = Todos los CRD -

Soporke Contackar OpenClinica Enkerprise

Figura 43. Pantalla Principal para Modificar Momentos de Seguimiento.

O

Versidn: $4pom. verdonk F?\kld _Z_cll
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m m Extraer Datos Gest, Estudio Admin. Negocio Tfhrre et s | Spme Usuario: root

Grupos Momentos  Motas y Discrepancias Gestionar Reglas Estudio: Cancer de Mama
Usuarios G.Momentos G.D.Cronograma G.Etapas VIC. General CRDs I M

Rol: Gerente de Datos

OpenClinica

Cambiar CentroEstudic Salr

Alertas ¥y Mensajes ¥ L
-L

Instrucciones Visualizar Cronograma General del Estudio Cancer de Mama &

cosdoes s e
o, o s oments c2 Momentos Programados |2 ragreidez » »» |
Piririmiptaig Tratamiento |Sequimiento |
:'Dj::::t:j';ﬂ:-ms 2 |3 |11 18 (25 31 [34 35 39 [44 45 45 53 54 56 59 |64 |67 |69 [73 74 |81 |84 |87 9!3
emedkcensaps: e FAEEEMEEEEMYEEEMEBEEMBEEME
et e AR EEEEMEEMEREMEEMEMEZEEER
- e EMEMEEEMEEEMEEEEMEEAYE8E
e el e o o o SR D A A F R EEEEEE
el el R EEEEEER
et e QEEEEEEEEEEEEEMEEEEEEEEEE
Informacidn L ~EEEEEMEEEEEEEEEEEEEEEEERE
it:diw e AMEEEEEEEEEEEEEEEEREaR88E
S et PP PR R EEEEEEEEEER
s o [0 EM B EE D D0 EEEEEEEEn00EEE

IP: Leandro Hernandsz

a

Fecha de Aprobacion IRB

/ Yerfficacion del N

Protocolo: Z3{10/2006 Flujo de Trabajo - i

éRecopilar Fechade esticnar Estudi | i P de Eiecucis . r | visualizar C Ge 1 del Estudi '
Nacimiento del Sujeto? Si estionar Estudio 3 stionar Cronograma de Ejecucian 2 | visualizar Cronograma General del Estudio

Mimero de Sujetos: 0

Fortal Openclinica  Awuda  Soporte Conkackar  Opendclinica Enterprise Wersian: ${pom.verdon} Akaza

nnnnnnnnn

Figura 44. Pantalla Principal para Visualizar Cronograma General.
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OpenClinica m Informar Problema | Soporte

Momentos  Notas y Discrepancias Gestionar Reglas
Unnalns G.Momentos G.D.Cronograma G.Etapas V.C.General CRDs

Rol: Gerente de Datos

Cambiar CentrofEstudio Salir

Alertas ¥ Mensajes |_
Instrucciones -| Gestionar los Momentos del Cronograma en el Estudio Cancer de Mama [ ? ]
El Cranagrama General del Crear un nueva Mamento de Seguimienta Programada
Estudio es la planificacian en —
visitas, de los Mamentos de Momentos Programados [ | (M verMas  Pagnaldez » »e
Sequimiento ,para el llenado
de las hojas del CRD de | . .
e. a5 Nojas 0= N =10s Orden @ |Nombre del MS Etapa Yisita Tiempo de |[Fecha de Creacion |Fecha de Actualizacion | Acciones
sujetos del estudio, Los 1 d
momentos serdn organizados enado
en 3 etapas. [~ ] Mornenta_L Tratamiento | 4 13/05/2009 24/05{2009 B
—_— (rook) (rook)
El Cronograma del Estudio Sequimienta
actual puede tener muchos o0 Momenta_2 Tratamiento || ver- o | 2 15/05/2009 24/05/2009 [ X ]
Momenta de Seguimiento —_— | — {roakh {roakh
Programados v Mo Sequimienta
Programados con una o mas [-T~] ) —— o
! ko _3 Trat. k “WEr- 2 15f05/2009 24/05/2009 - B
haojas del CRD para recopilar M. ratamienta |Lv| 05 {05/ P
X (root) (root)
datos sobre sujetos.
[+ ] -] Mamenta_4 Sequimiento | z 15/05/2009 15/05/2009 [ X ]
Pulse |a columna Orden para (rook) (rook)
si desea ordenar [os Momento OB  Momentos Sequimiento | ver- | @ |15j05/2009 24/05/2009 =a
de Sequimiento del )
{rook) (root)
Cronagranma.
[+] -] Momento_é Tratamienta | ver- + | 2 15/05/2009 24/05/2009 [ X ]
Tine las opciones de Crear - (root) (rook)
nUEvas momentos Seguirniento
Programados v Mo [+] -] Momento_7 Sequimiento | z 15/05/2009 24/05/2009 =3
Programados, editarlos v — {roakh {roakh
eliminarlos. — -
[+] -] Momento_g Evaluacion | ver- v | 3 15/05/2009 24/05/2009 [ X ]
— (rook) (rook)
Informacién - (-]~ Mammenko_9 Evaluacion | ver- v | 3 15052009 24/05{2009 =3
) (rook) (rook)
Estudio: Cancer de Mama
[+] ] Mormerto_10 Tratamiento || ver- | z 15/05/2009 24/05{2009 B
Fecha de Inicio: {roat) {roat)
23110/2006
Fecha de Fin: 23/10/2006 Crear un nuevo Momento de Sequirmienta Mo Programada
IP: Leandro Hernandsz Momentos No Programados VerMas  Paginaldel
FECh? de J!lllrohacmn [RB Orden B |Nombre del MS Se Hace Fecha de Creacidn Fecha de Actualizacion Acciones
/ ¥Yerificacion del
Protocolo: 23/10/2006 [~ Momento_11 Una vez: Cuando se Presenten los Sintomas | 05/05(2009 24/05(2009 [ x |
{root) {root)
<Recopilar Fechade B8 Momento 12 Cadavez qus hayan Sinkomas 12{05/2009 24/05/2009 [ x ]
Nacimiento del Sujeto? Si {raot) {root)
Nimero de Sujetos : 0 [+ ] -] Maomenta_13 ada vez que havan Sintomas Z4/05/2009 24/05/2009 [ x |
{root) {root)
[+] -] Momento_14 Una vez: Cuando se Presenten |os Sintomas | 24/05(2009 24/05(2009 [ x |
{root) {root)
[+] -] Momento_15 Una vez: Cuando se Presenten |os Sintomas | 24/05(2009 24/05(2009 [ x |
{root) {root)
[ 4] Momento_16 Una vez: Cuando se Presenten los Sintomas | 24/05(2009 24/05/2009 [ X |
{root) {root)
Flujo de Trabajo - |
. " ! N - .
Gestionar Estudio | I_l | Gestionar Cronograma de Ejecucion
Portal Openclinica  Ayuda Soporte Contackar Opendlinica Enterprise Wersian: ${pom.version} Akaza

research

Figura 45. Pantalla Principal Gestionar Momentos.
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4.5 Conclusiones

En el presente capitulo culminan los principales flujos a tener en cuenta para el desarrollo de un
sistema. En el mismo quedan reflejados los diagramas de componentes, ejemplos de cédigo de varias

funcionalidades, asi como las principales pantallas con las que cuenta la aplicacion.
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Conclusiones Generales

» Se realizd el estudio de varios sistemas que gestionan multiples Ensayos Clinicos,
seleccionandose entre ellos el sistema OpenClinica ya que cumple con algunas de las
funcionalidades exigidas por el CIM para el desarrollo de los Ensayos Clinicos y manteniendo la

politica de desarrollo de aplicaciones de software libre.

> Se definieron un conjunto de requisitos, y se redefinieron algunos previamente definidos para

darle solucion a las necesidades del CIM para la realizacion de Ensayos Clinicos.

> Posteriormente se realizé un andlisis al sistema OpenClinica para comprender totalmente su

funcionamiento y partiendo de este momento se realiz6 el disefio al sistema alasClinicas.

»  Se realiz6 la implementacion de los requisitos dandole solucién a las necesidades del CIM para

la conduccion del Cronograma General de Ejecucion para los Ensayos Clinicos Cubanos.
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Recomendaciones

> Realizar la integracion de las funcionalidades del cronograma con el resto del sistema
alasClinicas.
> Estudiar y refinar el disefio realizado para una futura reutilizacién del codigo con el fin de

implementar nuevas funcionalidades para la Gestion de Cronograma de Ejecucion de Ensayos

Clinicos Cubanos.
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Glosario de términos

C

CE: Cronograma de Ejecucion.

CIM: Centro de Inmunologia Molecular.

CRD: Cuaderno de Recogida de Datos.

CVS: Concurrent Versions System (Sistema Concurrente de Versiones).

E

EC: Ensayos Clinicos.

IDE: Integrated Development Environment (Entorno de Desarrollo Integrado).

L

LGPL: Lesser General Public License (Licencia Publica General Reducida).

M
MS: Momentos de Seguimiento.
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