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Resumen

RESUMEN

La presente investigacion surge como parte de la colaboracion que existe entre la Universidad de las
Ciencias Informaticas (UCI) y el Centro de Inmunologia Molecular (CIM). El principal objetivo de este
tltimo es gestionar, almacenar y analizar toda la informacién que se recoge en los Ensayos Clinicos (EC)
una vez que se aplica un producto determinado a pacientes que padecen de cancer. En el presente
Trabajo de Diploma se realiza el disefio de un Datawarehouse (DWH) para los EC que se gestionan en el
CIM con el propésito de almacenar gran cantidad de informacion y con ello viabilizar la integracion de los
datos de la institucién que posteriormente seran analizados. Al estudiar las metodologias que existen para
el disefio de un DWH, se observa que han sido creadas con el fin de ser aplicadas en sectores
productivos, financieros y de servicios. Conociendo las peculiaridades de la gestion de la informacién en
el CIM, se elabora un procedimiento para la etapa de disefio tomando lo mejor y mas aplicable de cada
metodologia analizada. Para lograr la evaluacion del disefio, se propone una lista de chequeo ya que no

existe en la bibliografia consultada una técnica de evaluacion para esta etapa.
PALABRAS CLAVES:

Centro de Inmunologia Molecular, Datawarehouse, Disefio, Ensayos Clinicos, Procedimiento.
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Introduccion

INTRODUCCION

Siempre ha sido de gran interés para las personas mejorar su calidad de vida y para ello se hace
indispensable la basqueda de nuevos tratamientos para diversas enfermedades como el cancer, una de
las principales causas de muerte, a la que se enfrenta toda la humanidad. A pesar de los esfuerzos
realizados por miles de especialistas en todo el mundo, todavia se hace dificil encontrar la cura para
padecimientos como estos que ponen en peligro la existencia de la raza humana.

n

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) el cancer es: "...un proceso de crecimiento y
diseminacion incontrolados de células. Puede aparecer practicamente en cualquier lugar del cuerpo. Suele
invadir el tejido circundante y puede provocar metastasis en puntos distantes del organismo..." [1]. Otros
términos utilizados son neoplasias y tumores malignos. Una de las caracteristicas que define el cancer es
la generacion rapida de células anormales que crecen mas alla de sus limites normales y pueden invadir
zonas adyacentes del organismo o diseminarse a otros 6rganos en un proceso que da lugar a la formacion
de las llamadas metastasis. Cada afio aparecen en el planeta unos 10 millones de casos nuevos y mueren
por esta causa 7 millones de personas. Se espera que para el 2020 aumenten a 15 millones los casos
nuevos, el 60% de ellos en paises en desarrollo, que cuentan so6lo con el 5% de los recursos destinados a
combatir este mal [2].

Existen en el mundo numerosos centros de investigaciones cientificas, los cuales se dedican a la creacion
de farmacos para la prevencién y/o tratamiento de este tipo de enfermedades que hasta hoy no tienen
cura. Aunque la inmensa mayoria de estos centros se encuentra en paises con un alto nivel de desarrollo,
Cuba no esta exenta de todas estas investigaciones para tratar de propiciarles una vida mas estable y
duradera a los pacientes que padecen de tan agobiante enfermedad. Para lograr esta premisa, en Cuba
se han creado después del triunfo de la Revolucién varios centros biotecnologicos y cientificos -
investigativos asociados a la produccion; dentro de los cuales se encuentra el Centro de Inmunologia
Molecular (CIM), creado el 5 de diciembre de 1994 [3].

Este centro desde sus inicios se ha dedicado al desarrollo de biomoléculas y otros farmacos para el
tratamiento de diferentes enfermedades relacionadas con el sistema inmunolégico, principalmente el
cancer. Para ello, se realizan los andlisis pertinentes con el objetivo de probar el funcionamiento de los
farmacos y luego se aplican en pacientes que padecen diferentes enfermedades. Para la aprobacion,

prueba e introducciéon de dichos productos en el mercado se realizan ensayos clinicos: "... cualquier
investigacion en seres humanos dirigida a descubrir o verificar los efectos clinicos, farmacolégicos u otros

efectos farmacodinamicos de un producto en investigaciéon...” [4]. Estos presentan un protocolo,

Diserio de un Datawarehouse para los EC que se gestionan en el CIM
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Introduccion

documento que establece la razén de ser del estudio, sus objetivos, disefio, métodos y el analisis previsto
de sus resultados, asi como las condiciones bajo las que se realizara y desarrollara el estudio.
Actualmente, el CIM se encuentra trabajando con 28 productos diferentes que abarcan 62 EC, algunos
multinacionales con prondstico de inclusion de 2300 pacientes durante el 2009, ademas de seguir con el
tratamiento a mas de 1500 incluidos durante el afio 2008. Los EC se encuentran involucrados en mas de
500 hospitales y en casi todas las provincias del pais y los ensayos post registros, fases IV de farmaco-
vigilancia se encuentran en marcha en 13 de las 14 provincias del pais [5].
Los EC que se gestionan en los diferentes centros involucrados, llevan asociados un gran volumen de
documentacion. Toda esta informacion se almacena en bases de datos las cuales se pueden encontrar en
diferentes formatos. Estas bases de datos al no encontrarse integradas ni estandarizadas tornan
engorroso el proceso para el manejo de la informacién por parte de los directivos de la institucion y
dificultan la realizacién de analisis estadisticos complejos dentro de un mismo EC o entre diferentes EC,
corriendo el riesgo de que se pierda informacion Gtil y valiosa con el decursar del tiempo e impidiendo una
adecuada integracién de los datos que contribuya a elevar la efectividad del tratamiento de la informacion.
Por toda la situacion anteriormente descrita, se plantea como problema cientifico: ¢como modelar la
integracion de los datos de los Ensayos Clinicos que se gestionan en el Centro de Inmunologia
Molecular?
La investigacion tiene como objeto de estudio el proceso de desarrollo de un Datawarehouse,
enmarcado en el campo de accion la etapa de disefio de un Datawarehouse para los Ensayos Clinicos
gue se gestionan en el Centro de Inmunologia Molecular.
El objetivo general de este trabajo es disefiar un Datawarehouse que contribuya a la integracion de los
datos de los Ensayos Clinicos que se gestionan en el Centro de Inmunologia Molecular.
En correspondencia con el objetivo general, se plantean como objetivos especificos:

v' Elaborar un procedimiento para la etapa de disefio de un Datawarehouse que integre los datos de

los Ensayos Clinicos que se gestionan en el Centro de Inmunologia Molecular.
v' Aplicar el procedimiento en la etapa de disefio de un Datawarehouse para integrar los datos de los
Ensayos Clinicos que se gestionan en el Centro de Inmunologia Molecular.
v' Elaborar una lista de chequeo para evaluar el disefio realizado.

v' Evaluar el disefio realizado a partir de la aplicacion de la lista de chequeo.

Diserio de un Datawarehouse para los EC que se gestionan en el CIM
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Para el cumplimiento de estos objetivos se realizaron esencialmente las siguientes tareas investigativas:
v'Identificacion de la tipologia de los datos de los Ensayos Clinicos que se gestionan en el Centro de
Inmunologia Molecular.
v' Estudio, analisis y seleccion de una de las metodologias de arquitectura existentes para el
desarrollo de un DWH.
v' Estudio, andlisis y seleccién de lo mejor y mas aplicable de cada una de las metodologias de
desarrollo existentes para el disefio de un DWH.
v Elaboracion del procedimiento para la etapa de disefio de un Datawarehouse que integre los datos
de los Ensayos Clinicos que se gestionan en el Centro de Inmunologia Molecular.
Identificacién de las necesidades del negocio.
Realizacién del modelo conceptual para el disefio del Datawarehouse.
Evaluacion del modelo conceptual del Datawarehouse.
Realizacién del modelo I6gico para el disefio del Datawarehouse.

Validacién del procedimiento propuesto a través del método Delphi.

AN NN AN

Elaboracion de una lista de chequeo para evaluar el disefio realizado.

v Evaluacion del disefio realizado a partir de la aplicacion de la lista de chequeo.
El Trabajo de Diploma esta estructurado de la siguiente manera: introduccion, tres capitulos, conclusiones,
recomendaciones, referencias bibliograficas, bibliografia, anexos y glosario de términos.
Capitulo 1: Fundamentos tedéricos sobre el desarrollo de un Datawarehouse
En este capitulo se abordan definiciones y conceptos importantes sobre DWH y la gestién de los EC en el
CIM. Asimismo, se hace un estudio bibliografico de las metodologias existentes a nivel mundial y en Cuba
para el desarrollo de un DWH, con una explicacion detallada de todos los aspectos a tener en cuenta en la
etapa de disefio. Se fundamenta el uso de las distintas herramientas y tecnologias utilizadas y se hace
una comparaciéon con otras muy difundidas en el contexto internacional.
Capitulo 2: Disefio de un Datawarehouse para los Ensayos Clinicos que se gestionan en el Centro
de Inmunologia Molecular
En este capitulo se realiza el disefio de un DWH para los Ensayos Clinicos que se gestionan en el Centro
de Inmunologia Molecular, se propone y aplica un procedimiento para esta etapa explicando paso a paso
la propuesta.
Capitulo 3: Evaluacién del disefio realizado

En este capitulo se elabora y aplica una lista de chequeo con el objetivo de evaluar el disefio realizado.

Diserio de un Datawarehouse para los EC que se gestionan en el CIM
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Capitulo 1: Fundamentos teoricos sobre el desarrollo de un Datawarehouse

CAPITULO 1: FUNDAMENTOS TEORICOS SOBRE EL DESARROLLO DE UN
DATAWAREHOUSE

1.1 Introduccion

En este capitulo se abordan definiciones y conceptos importantes sobre DWH y la gestién de los EC en el
CIM. Asimismo, se hace un estudio bibliografico de las metodologias existentes a nivel mundial y en Cuba
para el desarrollo de un DWH, con una explicacién detallada de todos los aspectos a tener en cuenta en la
etapa de disefio. Se fundamenta el uso de las distintas herramientas y tecnologias utilizadas y se hace

una comparacion con otras muy difundidas en el contexto internacional.

1.2 Ensayos clinicos
1.2.1 ;Qué es un Ensayo Clinico?
Un EC es un tipo de estudio clinico en el que se evallan la eficacia o seguridad de nuevos farmacos o
tratamientos médicos a través de la aplicacion a seres humanos con un protocolo de investigacion
estrictamente controlado. Los EC permiten a los médicos determinar si un nuevo tratamiento,
medicamento o dispositivo; contribuira a prevenir, detectar o tratar una enfermedad.
Un EC medicamentoso es toda evaluacion experimental de una sustancia o medicamento, a través de su
administracion o aplicacion a seres humanos, orientada a alguno de los siguientes fines:

v' Poner de manifiesto sus efectos farmacodinamicos o recoger datos referentes a su absorcion,

distribucién, metabolismo y excrecién en el organismo humano.

v Establecer la eficacia para una indicacion terapéutica, profilactica o diagndéstica determinada.

v' Conocer el perfil de sus reacciones adversas y establecer su seguridad [6].
Cuando se habla de un ensayo clinico, es importante conocer el término localizacion, lugar del cuerpo

donde esta concentrado el tumor y sobre el cual se aplican los farmacos que se crean en el centro.

1.2.2 Gestién de los Ensayos Clinicos en el Centro de Inmunologia Molecular

Uno de los farmacos que se desarrollan en el CIM y sobre el cual se realizan los EC es el Nimotuzumab,
anticuerpo monoclonal recombinante contra el Receptor del Factor de Crecimiento Epidérmico (EGFR,
siglas en inglés). Nimotuzumab es un medicamento que se utiliza como monoterapia o en combinacion
con radioterapia y/o quimioterapia para el tratamiento de cancer de origen epitelial y gliomas.
Nimotuzumab recibe alternativamente las denominaciones comerciales de CIMAher®, TheraCIM®-hR3,
Theraloc®, BIOMAb®-EGFR, YMB 1000 y VECTHIX®. Internacionalmente, se encuentra en Canada, la
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Capitulo 1: Fundamentos teoricos sobre el desarrollo de un Datawarehouse

India, China y Alemania; de ahi la importancia que representa para el CIM garantizar la seguridad y
eficacia de este producto.

El programa de desarrollo clinico de este farmaco, incluye 33 ensayos clinicos adicionales que estan en
curso y 3 programas de acceso expandido, para investigar la seguridad y eficacia de Nimotuzumab en
cancer de mama, eso6fago, cancer de cabeza y cuello, préstata, cancer de higado, pancreas, pulmoén
(células no pequefias), cancer de cuello de utero y glioma en pacientes pediatricos y adultos. Hasta la
fecha, Nimotuzumab ha sido administrado a mas de 1000 pacientes en ensayos clinicos terminados y en
mas de 5000 pacientes en estudios en curso.

Los eventos adversos mas frecuentemente reportados con la administracion de Nimotuzumab en ensayos
clinicos incluyen escalofrios, fiebre, nauseas, vomitos, dolores musculares, cefalea y fatiga. En los
ensayos en poblacion pediatrica, los eventos adversos no graves, clasificados como posiblemente
relacionados con Nimotuzumab son mareos, parestesias, somnolencia, fiebre, fatiga, eritema, erupcion,
leucopenia, trombocitopenia, anemia, hipocaliemia, incremento de la transaminasa glutamico pirGvica
(TGP) y disminucion de la hemoglobina.

A continuacién se presenta una tabla con algunos de los EC relacionados al Nimotuzumab para tener una

idea de la cantidad de pacientes que se enfrentan a este tratamiento (ver tabla 1) [7].

NUmero Indicacion | Fase Dosis de Farmaco(s) Numero de
del Nimotuzumab sujetos
estudio tratados/dosis
(pais)
IICRD Cancer de I/ 50, 100, 200 6 | Nimotuzumab 3/50 mg
EC040 Cabezay 400 mg +RT
(Cuba) Cuello 4/100 mg
3/200 mg
4/400 mg
IIC RD Céancer de I 200 6 400 mg | Nimotuzumab 5/200 mg
EC046 Cabezay +RT
(Cuba) Cuello 5/400 mg
IICRD Céancer de /11 200 mg Nimotuzumab 112
ECO055 Cabezay + RT
Cuello
(Cuba)
IICRD Cancer de 200 mg Nimotuzumab 10
ECO076 Cabezay + RT
Cuello
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(Cuba)
IICRD Céancer de Il 200 mg Nimotuzumab 68
ECO075 Esofago +RT/QT

avanzado
(Cuba)
IIC RD GBM o AA /11 200 mg Nimotuzumab 29
EC053 adultos + RT
(Cuba)
IICRD Glioma — I 200 mg Nimotuzumab 31
EC069 adultos +RT
(Cuba)
IIC-RD- Céancer de I/ 50 a 400 mg | Nimotuzumab 15
ECO070 Mama
(Cuba) localmente +QT

avanzado
IIC RD Metastasis Il 200 mg Nimotuzumab 27
ECO079 cerebrales +RT

de cancer
(Cuba) de pulmoén

células no

pequefias
IICRD Tumores 50, 100, 200 6 | Nimotuzumab 3/50 mg
ECO035 Sdélidos 400 mg
(Cuba) Epiteliales 3/100 mg

3/200 mg
3/400 mg

Tabla 1: Ensayos clinicos relacionados al Nimotuzumab

Toda la informacién que genera cada uno de estos ensayos (datos primarios, imagenes, Cuadernos de
Recogida de Datos (CRD), aprobaciones y modificaciones), debe mantenerse almacenada durante 15
afios con el objetivo de cumplir con las buenas practicas clinicas exigidas por las agencias regulatorias a
nivel mundial. Se puede afirmar que cada paciente genera aproximadamente un volumen de informacion
de mil datos diferentes; desde informacion referida a mediciones cuantitativas del estado de un paciente
(presion sanguinea, hemoglobina), hasta imagenes que caracterizan el tamafio del tumor, asi como
informacioén referida al proceso de intercambio de mensajes entre los investigadores que conducen los

estudios.
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El proceso de monitorizacion de toda la informacién clinica (cuyo objetivo es controlar la calidad y
uniformidad de los datos recogidos) se lleva a cabo mediante visitas peridédicas a cada uno de los sitios
gue participan en esta actividad (que se refiere a todas las provincias involucradas). Luego de llenar los
CRD en los hospitales, estos se guardan en bases de datos electronicas para facilitar los resultados
estadisticos que de ellos se derivan. En el CIM, la gestién de los EC se realiza a través del sistema
EPIDATA, utilizado para la recopilacién de la informacion. Este sistema genera reportes en diferentes
formatos: SPSS, Excel, SASS y Text. Igualmente almacena informacién en otros formatos: .rec, .qes, .eix,
.chk, .bak y .not. Otra caracteristica importante es que a este sistema acceden diferentes especialistas,
qgue la informacion esta disgregada en diferentes modelos y que estos no presentan igual estructura de
disefio. Al no encontrarse integradas, se torna engorroso el proceso para el manejo de la informacion por
parte de los directivos de la institucion, dificultando la realizacion de andlisis estadisticos complejos dentro
de un mismo EC o entre diferentes EC; corriendo el riesgo de que se pierda informacion util y valiosa con
el decursar del tiempo e impidiendo una adecuada integracion de los datos que contribuya a elevar la

efectividad del tratamiento de la informacion.

1.3 Datawarehouse

1.3.1 Revision conceptual

En cualquier revision que se realice sobre lo que se entiende por DWH, es dificil encontrar una concepciéon
acabada y compartida por los autores, por el contrario, existen diversas aproximaciones tedricas; lo que
demuestra que se trata de una herramienta en evolucién y de compleja concepcion. En la tabla 2, se
muestran las concepciones de catorce autores [8].

ALMACEN DE DATOS. CONCEPTOS.
(1) Dep6sito (o archivo) de la informacion reunida a partir de varias fuentes,
guardada segun un esquema unificado en un Unico lugar. Una vez reunidos, los
datos se guardan durante un tiempo, lo que permite el acceso a datos historicos.
(2) Un almacén de datos es un repositorio de datos que almacena e integra
informacién procedente de toda la organizacion, asegurando una gestibn mas
eficiente de la misma y proyectando una visién Unica de la realidad de la compadia.
(3) Coleccion de datos orientada al negocio, integrada, variante en el tiempo y no
volatil para el soporte del proceso de toma de decisiones de la gerencia.
(4) Un Datawarehouse es la coleccién de datos, organizados, integrados, historiados
y disponibles para facilitar la toma de decisiones de usuarios finales.
(5) Un Datawarehouse es una copia de los datos transaccionales especificamente
estructurada para la consulta y el analisis.
(6) Coleccion de datos orientados a temas, integrada, variante en el tiempo, no
volatil, que afiade la geografia del dato.
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(7) Deposito donde se almacenan los datos que la organizacion utiliza para saber
como esta funcionando. El almacenamiento de datos concentra mucha informacion
proveniente de los procesos, de los sistemas operativos y financieros de los ERP y
CRM entre otros.

(8) Almacenamiento efectivo, filtrado y ordenado de los datos estratégicos, tacticos y
operativos, que permita su extraccion y andlisis de manera ordenada, clara,
funcional y efectiva.

(9) Bodega donde estan almacenados todos los datos necesarios para realizar las
funciones de gestion de la empresa, de manera que puedan utilizarse facilmente
segun se necesiten.

(10) Base de datos que almacena una gran cantidad de datos transaccionales
integrados para ser usados para analisis gestionables por usuarios especializados
(tomadores de decision de la empresa).

(11) Coleccion de datos en la cual se encuentra integrada la informacion de la
Institucién y que se usa como soporte para el proceso de toma de decisiones
gerenciales.

(12) Almacén de informacion temaética orientado a cubrir las necesidades de
aplicaciones de los sistemas de Soporte de Decisiones (DSS) y de la Informacion de
Ejecutivos (EIS), que permite acceder a la informacion corporativa para la gestion,
control y apoyo a la toma de decisiones.

(13) Almacenamiento de informacion homogénea y fiable, en una estructura basada
en la consulta y el tratamiento jerarquizado de la misma, y en un entorno
diferenciado de los sistemas operacionales.

(14) Herramienta que se nutre de las bases de datos de gestion y de otras externas
gque permite, con total flexibilidad y en tiempo real, obtener y combinar todo tipo de
datos, indicadores, comparativas y simulaciones para la simple informacion, el
conocimiento, el analisis y la toma de decisiones.

Tabla 2: Almacén de datos. Conceptos

1.3.2 Caracteristicas principales
Las principales caracteristicas que definen un DWH son [9]:
v" Orientado por temas
v' Integrados
v" No volatiles
v

Variables en el tiempo

Orientado por temas:
El disefio del DWH esta orientado en cuanto a temas globales y por las principales areas tematicas de la

empresa que han sido definidas en el modelo de datos de alto nivel, como se muestra en la figura 1. Esta
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cualidad contrasta con el clasico método que era orientado al proceso y funcionamiento de las

aplicaciones utilizadas en sistemas operacionales mas antiguos.

Data warehouse

Figura 1: Orientado por temas

Integrados:

Los datos necesitan ser almacenados en el DWH de una forma globalmente aceptable y singular, aunque
el programa operacional los almacene de una forma distinta (ver figura 2). Los datos deben de ser
consistentes siempre dentro del DWH e integrados de distintas fuentes de datos operacionales. Por
ejemplo:

Codigo: al introducir una informacion, ésta debe llegar al DWH de una forma consistente
independientemente de como fue introducido en el programa de aplicacion.

Medidas de atributos: independientemente de cual sea la medida utilizada (por ejemplo: centimetros,

metro, yardas, pulgadas), al ser almacenados los datos en el DWH deben tener una misma medida.

Figura 2: Integrados
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No voléatil:
La manipulacion de datos en el DWH es mucho mas simple. Sdlo existen dos tipos de operaciones que se
llevan a cabo en el DWH: cuando se cargan inicialmente los datos y cuando se acceden a él (ver figura 3).

Los datos almacenados no se modifican ni actualizan nunca, solo se afiaden nuevos datos.

cambia reemplaza

Insena

inaetta

carga

reemplaza \
ACCEEa

reemplaza cambia
5 Data warehouse
Operacional

2 La data es cargada en el deposito
Hormalmente, la data es actuslizada de datos v es accesada &l pero

fegistra por registra una vez gue el snapshet estd hecho
oz datos en &l depdsto no cambian

Figura 3: No volatil

Variables en el tiempo:

Las caracteristicas de los datos contenidos en el DWH son distintas a aquellos en el ambiente operacional
(ver figura 4). En el ambiente operacional, al momento de acceder a los datos estos son exactos a
aquellos que se espera recibir. Sin embargo, en el DWH, los datos son exactos en algin momento del
tiempo. Las variantes del tiempo se pueden notar de tres formas:

Limite de tiempo: el margen de tiempo del DWH es mucho mayor en cuanto a los datos (puede contener
datos entre 5 y 10 aflos de almacenamiento). Por otro lado, en el ambiente operacional, el margen de
tiempo de almacenamiento de los datos es mucho menor por lo que la informacién a la cual se accede es
mucho mas “fresca” (60- 90 dias); ya que un programa de aplicacién para trabajar eficientemente debe
llevar la minima cantidad de datos necesarios para realizar las transacciones.

Clave de estructura: los datos en el DWH contienen un elemento de tiempo (Ej.: dia, semana, mes y afo).

Actualizaciones: los datos una vez almacenados correctamente en el DWH no pueden ser alterados, por
lo tanto no se pueden actualizar.
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Uperacional Data warghouse

Valor actual de los d atos: Datos instantaneos:
+ Honzonte de tiempo: 5090 dias . Horizonte de tiempo: 8-10 affos
+ La clave puede, como no, tenerun elemento | La alave contiens un elements da tismpo

de tiempo . Una ez que ¢l snapshot se realice, &l
+ Los datos pueden ser actu alizados registro no puede ser actualizado

Figura 4: Variables en el tiempo
También se puede caracterizar un DWH haciendo un contraste de como los datos de un negocio

almacenados en un DWH, difieren de los datos operacionales usados por las aplicaciones de produccion
(ver tabla 3).

Bases de datos operacionales DWH
Datos operacionales Datos del negocio para informacion
Orientado a la aplicacion Orientado al sujeto
Actual Actual + historico
Detallada Detallada + mas resumida
Cambia continuamente Estable

Tabla 3: Comparacion entre bases de datos operacionales y DWH

Los datos operacionales y los datos del DWH son accedidos por usuarios que usan los datos de maneras

diferentes (ver tabla 4).

Uso de bases de datos operacionales Uso de DWH

Muchos usuarios concurrentes Pocos usuarios concurrentes

Consultas complejas, frecuentemente no

Consultas predefinidas y actualizables -
anticipadas

Cantidades pequefias de datos

Cantidades grandes de datos detallados
detallados

Requerimientos de respuesta inmediata | Requerimientos de respuesta no criticos

Tabla 4: Comparacion entre el uso de las bases de datos operacionales y el DWH
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Los usuarios de un DWH necesitan acceder a los datos complejos, frecuentemente desde fuentes
multiples y de formas no predecibles.

Los usuarios que accedan a los datos operacionales, cominmente efectlan tareas predefinidas que,
generalmente requieren acceso a una sola base de datos de una aplicacién. Por el contrario, los usuarios
gue accedan al DWH, efectian tareas que requieren acceso a un conjunto de datos desde fuentes
multiples y frecuentemente no son predecibles. Lo Unico que se conoce (si es modelada correctamente)

es el conjunto inicial de datos que se han establecido en el depdsito.

1.3.3 Ventajas del uso de un Datawarehouse
En este epigrafe de la investigacion se presentan algunas de las ventajas mas sobresalientes que trae
consigo la utilizacién de un DWH y que ejemplifican de mejor modo sus caracteristicas y cualidades:

v' Transforma datos orientados a las aplicaciones en informacion orientada a la toma de decisiones.
Integra y consolida diferentes fuentes de datos en una Unica plataforma sélida y centralizada.
Provee la capacidad de analizar y explotar toda la informacién que posee.

Permite reaccionar rapidamente a los cambios del mercado.

Aumenta la competitividad en el mercado.

N N N NN

Mejora la entrega de informacién, es decir, informacion completa, correcta, consistente, oportuna y

accesible.

v' Aprovecha el enorme valor potencial de los recursos de informacion y los transforma en valor
verdadero.

v' Permite al usuario adquirir mayor confianza acerca de sus propias decisiones y de las del resto, y
lograr asi, un mayor entendimiento de los impactos ocasionados.

v' Los usuarios pueden acceder directamente a la informacion en linea, lo que contribuye a su
capacidad para operar con mayor efectividad en las tareas rutinarias o no.

v' Los usuarios pueden tener a su disposicién una gran cantidad de informacion multidimensional,

presentada coherentemente como fuente Unica, confiable y disponible en sus estaciones de

trabajo.

1.3.4 Tendencias Actuales
Los sistemas de DWH son el centro de la arquitectura de los sistemas de informacion de los 90's. Han
surgido como respuesta a la problematica de extraer informacion sintética a partir de datos atémicos

almacenados en bases de datos. Constituyen un recurso corporativo primario y parte importante del
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patrimonio de la institucion, manejando gran cantidad de datos en forma centralizada y manteniendo sus
sistemas en linea. En este acapite, se pretende dar una panoramica de como se comporta, tanto en Cuba
como en el mundo, la utilizacion de estos sistemas.

Existen muchas empresas que dependen del uso de los almacenes de datos para llevar a cabo un
negocio de mercado. La compafia Wal-Mart, considerada la empresa mas grande a nivel mundial cuenta
con el DWH més voluminoso y poblado del mundo; el cual usa para tomar decisiones acerca de todos los
procesos que realizan en el mercado internacional, elevar su economia y mantenerse en competencia
respecto a otras compafiias. Igualmente, Twentieth Century Fox utiliza la informacién relacionada con las
peliculas que se proyectan en distintos lugares de los Estados Unidos para predecir qué actores,
argumentos y filmes seran populares, con el objetivo de ganar audiencia en sus producciones.

El uso del DWH no sélo se aplica en areas dentro del negocio, es aplicable al 100% de las areas fuera de
este. Se evidencia su utilizacién en Venezuela, aplicado al tema de la seguridad ciudadana; asi como en
hospitales de Peru para la sectorizacion de pacientes en el consumo de medicamentos.

Nuestro pais no se encuentra exento de la aplicacion de esta herramienta para la toma de decisiones. La
empresa CIMEX, destacada por el crecimiento constante y la estabilidad financiera, tanto dentro como
fuera del pais utiliza un DWH para la gestién de inventarios. Ademas, en la Universidad de las Ciencias
Informaticas se ha desarrollado un almacén de datos para la toma de decisiones en cuanto al consumo

energético.

1.3.5 Modelo Multidimensional

El modelo multidimensional es la base de los almacenes de datos. Los DWHSs con frecuencia almacenan
informacién histérica y agregada, extraida de mdultiples, heterogéneas, autonomas y distribuidas fuentes
de informacion, por ello, la supervivencia de las organizaciones depende de la correcta gestion, seguridad
y confidencialidad de la informacién.

Para el disefio de un DWH, en general, se emplea la representacion de un modelo multidimensional. El
modelado multidimensional es una técnica de disefio l6gico que busca presentar los datos en un estandar
y facilitar una recuperacion adecuada de estos. Los datos son almacenados como hechos y dimensiones
en un modelo de datos relacional. Para poder entender la definicion presentada asi como el modelo

multidimensional, se deben comprender 3 conceptos fundamentales: hechos, dimensiones y atributos.
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Se llama hecho a una operacion que se realiza en el negocio la cual esti estrechamente relacionada con
el tiempo y es objeto de analisis para la toma de decisiones. También puede verse como un valor
numeérico que representa una actividad especifica casi siempre con cifras que se suman entre si.

Se conoce como dimensioén a la caracteristica de un hecho que permite su analisis posterior en el proceso
de toma de decisiones y brinda una perspectiva adicional a un hecho dado. Son agrupaciones légicas de
atributos con un significado comun y atomico. Por lo general son estables.

Por su parte, los atributos se utilizan en las tablas de dimensiones, para busquedas, filtrado o clasificacion
de los hechos [10].

1.4 Metodologias para el disefio de un DWH

Para disefiar un Datawarehouse se deben analizar las opciones que se tienen en cuanto a las
metodologias de arquitectura (Kimball e Inmon) y las metodologias de desarrollo existentes. En este
epigrafe, se pretende hacer un andlisis de ambos tipos de metodologias con el objetivo de seleccionar las
mas adecuadas para la arquitectura y el desarrollo del DWH.

Ralph Kimball (principal promotor del enfoque dimensional para el disefio de almacenes de datos),
considera que un Datawarehouse es una copia de los datos transaccionales especificamente estructurada
para la consulta y el andlisis.

Bill Inmon (conocido por muchos como el padre del Datawarehouse), plantea que un Datawarehouse es
un conjunto de datos orientados por temas, integrados, variantes en el tiempo y no volatiles, que tienen
por objetivo dar soporte a la toma de decisiones.

La metodologia Kimball es la mas aceptada en todo el mundo como la metodologia mas efectiva para
desarrollar una solucion de construccion de DWH. Apunta a una solucibn completa que se puede
implementar en poco tiempo. Esto cumple con lo que se necesita en una metodologia de construccién de
DWH: dar resultados rapidos para demostrar el valor de la solucién al negocio y no perder la confianza de
los involucrados.

La metodologia Inmon por el contrario puede tener una implementacion mucho mas tardada, y es
recomendada cuando se hace demasiado dificil representar el modelo a través de dimensiones y la
complejidad de la solucion se hace demasiado grande. Ambas metodologias pueden implementarse en un
mismo DWH; si es necesario utilizar esta metodologia, se recomienda hacerlo en iteraciones ya

avanzadas y siempre empezar con Kimball [11].
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De las dos metodologias de arquitectura analizadas, se decide utilizar Kimball por ser la mas aceptada en

todo el mundo como la metodologia mas efectiva para desarrollar una solucion de construcciéon de DWH.

1.4.1 Metodologia Hefesto

Hefesto es una metodologia propia, cuya propuesta esta fundamentada en una muy amplia investigacion,
comparacion de metodologias existentes y experiencias propias en procesos de confeccién de almacenes
de datos.

La metodologia Hefesto puede resumirse a través de la siguiente figura (ver figura 5):

( 1) ANALISIS DE REQUERIMIENTOS )
-

( a) identificar preguntas )

(-” b) identificar indicadores y ‘)
perspectivas de analisis

¥

( <©) Modelo Conceptual )
- B

-

( 2) ANALISIS DE LOS OLTP )
-

(( @) Establecer correspondencias )
\ con los requerimientos

7 D) Seteccionar los campos que
( integraran cada perspectiva.
Nivel de granularidad

/

+
3) ELABORACION DEL MODELO LOGICO
DE LA ESTRUCTURA DEL DW

(@) Disenar tablas de dimensiones )
-
( b) Disedar tablas de hechos )

+

S

( <) Reatizar uniones

= 3
4) PROCESOS ETL, LIMPIEZA DE DATOS
Yy SENTENCIAS sSQL

Figura 5: Metodologia Hefesto

Esta metodologia cuenta con las siguientes caracteristicas:

v' Los objetivos y resultados esperados en cada fase se distinguen facilmente y son sencillos de
comprender.

v' Se basa en los requerimientos del usuario, por lo cual su estructura es capaz de adaptarse con
facilidad y rapidez ante los cambios en el negocio.

v" Reduce la resistencia al cambio, ya que involucra al usuario final en cada etapa para que tome
decisiones respecto al comportamiento y funciones del DWH.

v Utiliza modelos conceptuales y légicos, los cuales son sencillos de interpretar y analizar.
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Es independiente del tipo de ciclo de vida que se emplee para contener la metodologia.
Es independiente de las herramientas que se utilicen para su implementacion.

Es independiente de las estructuras fisicas que contengan el DWH y de su respectiva distribucion.

AN NN

Cuando se culmina con una fase, los resultados obtenidos se convierten en el punto de partida
para llevar a cabo el paso siguiente.
v Se aplica tanto para data mart como para DWH [12].

1.4.2 Ciclo de vida Kimball

A continuacion se presenta una figura donde esté el ciclo de vida concebido para el desarrollo de esta
metodologia (ver figura 6):

Técnica Producto
Definir ;
S it | Roueq. | Modebments | o . | DemSwgneg | | | Mansmnimion
Proyeco [~ misnios 7Dmensonmet  Fisico I'] Lad -WUCMYN:}
B’ < o _
< Especificacidn o g
(S e ] EostUsor

Figura 6: Ciclo de vida Kimball

El ciclo Kimball comienza con una planificaciéon de proyecto, en la cual se define el alcance, se identifican
y programan las tareas, se planifica el uso de los recursos, conformado con todo esto el plan de proyecto.
En la segunda etapa de este ciclo se definen los requerimientos del negocio. Luego de definir los
requerimientos del negocio, el proyecto se enfoca en tres lineas concurrentes: tecnologia, datos y
aplicaciones de la inteligencia de negocios (ver figura 6).

La etapa de disefio del DWH, estd enmarcada en la linea de datos, donde se realiza el modelo
dimensional y se analizan los datos del negocio para identificar la granularidad de las tablas de hechos,
dimensiones y atributos asociados. Las construcciones primarias que se hacen en esta etapa son las
tablas de dimensiones y de hechos. Las primeras contienen las métricas derivadas de los procesos de

negocio o eventos. Hay que tener en cuenta que la granularidad debe ser lo mas atdmica posible, lo que
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permite una mayor flexibilidad y extensibilidad. Por su parte, las tablas de dimensiones contienen la
descripcion de atributos y caracteristicas asociadas con medidas de eventos tangibles y especificos.
Para terminar el ciclo de vida se realiza el despliegue con el objetivo de dejar sentadas las bases de

crecimiento y mantenimiento del DWH [13].

1.4.3 Desarrollo de almacenes de datos dirigidos por modelos (Trujillo)

Esta metodologia propone el uso de una arquitectura dirigida por modelos (conocida por sus siglas en
inglés como MDA: Model Driven Architecture) para el desarrollo multidimensional del DWH de una manera
estructurada que facilite la tarea del disefiador mediante la automatizacion del proceso de obtencién de un
modelo l6gico a partir de un modelo multidimensional conceptual derivado tanto de los requisitos de
informacion como de las fuentes de datos.

En esta propuesta (ver figura 7) a partir de los requisitos de los usuarios del DWH se construye un modelo
computacional independiente, cumpliendo con los establecido en el primer nivel (NIVEL CIM). De este
nivel, se deriva un modelo conceptual multidimensional o PIM (Platform Independent Model) inicial que
contiene los elementos multidimensionales necesarios para cumplir con los requisitos sin tener en cuenta
ninguna tecnologia de bases de datos. En este mismo nivel se definen un conjunto de relaciones QVT
(Query/View/Transformation) para reconciliar este modelo con las fuentes operacionales, obteniéndose un

PIM enriquecido que ser& consistente con las fuentes de datos.
El siguiente paso consiste en el desarrollo de diferentes PSMs (Platform Specific Models) a partir del PIM

(mediante la definicién de transformaciones QVT), dependiendo de la tecnologia en la que se base la

implementacion del DWH [14].

L ]
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Figura7: Desarrollo de almacenes de datos dirigidos por modelos (Trujillo)
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1.4.4 Data Warehouse Engineering Process (DWEP)

Metodologia que permite modelar todos los aspectos fundamentales en los modelos de datos (l6gico,
conceptual y fisico) de los DWH, esta basada en el proceso unificado (en inglés Unified Process, UP). El
DWEP mantiene las cuatro fases del UP: inicio, elaboracién, construccién y transicion.

Se presentan graficamente en la figura 8 la relacién existente entre los flujos de trabajo y las fases tanto
de UP como de DWEP [15].

Fases
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a) Flujos de trabajo v fases de UP b) Flujos de trabajo y fases de DWEP

Figura 8: Relacion que existe entre los flujos de trabajo y las fases tanto de UP como de DWEP

1.4.5 Rapid Warehousing Methodology (RWM)
Metodologia iterativa, esta basada en el desarrollo incremental del proyecto de DWH dividido en cinco
fases: definicién de los objetivos, definicion de los requerimientos de informacién, disefio y modelizacién,

implementacién y revision (ver figura 9).
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Figura 9: Rapid Warehousing Methodology
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La etapa de disefio de esta metodologia, estd enmarcada en las tres primeras fases: definicion de los
objetivos, definicién de los requerimientos de informacién, asi como disefio y modelizacion.

En la primera fase de esta metodologia se definen los objetivos del negocio para luego, en la segunda
etapa, definir los requerimientos de informacion tal como sucede en todo tipo de proyectos.

Los requerimientos de informacion identificados durante la anterior fase proporcionaran las bases para
realizar el disefio y la modelizacién del DWH, aqui es donde se enmarca la etapa de disefio. En esta fase
se identificaran las fuentes de los datos y las transformaciones necesarias para, a partir de dichas fuentes,
obtener el modelo légico de datos del DWH. Este modelo estard formado por entidades y relaciones que
permitiran resolver las necesidades de negocio de la organizacion. El modelo loégico se traducira
posteriormente en el modelo fisico de datos que se almacenara en el DWH y que definir4 la arquitectura
de almacenamiento del DWH adaptandose al tipo de explotacion que se realice del mismo. La mayor parte
estas definiciones de los datos del DWH estaran almacenadas en los metadatos y formaran parte del

mismo [16].

En el caso de las metodologias de desarrollo existentes y teniendo en cuenta que cada una presenta
caracteristicas especificas que establecen sus diferencias, optar por alguna de ellas no facilitara el
proceso de desarrollo del DWH. Cuando se realiza la seleccion, se descartan las metodologias DWEP y
RWM por la poca documentacion encontrada en la bibliografia consultada. Luego de analizada la
metodologia basada en modelos, se evidencia que a pesar de tener una base consistente en la
especificacion de los requisitos a través de la identificacion de objetivos, no detalla la manera en que se
deben disefiar los modelos de datos ni la forma de obtener las variables para lograr la correspondencia
con los datos fuentes. En el caso de la metodologia Hefesto, a pesar de poseer una explicacion detallada
de cdmo analizar las necesidades de la organizacién identificadas, asi como realizar el disefio de los
modelos de datos, no es factible utilizarla debido a que esta no facilita la comunicacion entre especialistas
del negocio y especialistas técnicos, como consecuencia del tipo de informacién que se gestiona en el
CIM. Por otra parte, el ciclo de vida Kimball, a pesar de poseer una estructura bien organizada para el
desarrollo de un DWH, no explica detalladamente los elementos necesarios para la etapa de disefio, ni
cdmo se deben desarrollar. Sin olvidar que estas metodologias han sido creadas con el fin de ser
aplicadas en sectores productivos, financieros y de servicios; conociendo ademas las peculiaridades de la

gestion de los Ensayos Clinicos, se propone tomar lo mejor y mas aplicable de cada metodologia
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analizada. A partir de esto, se elaborard un procedimiento para la etapa de disefio de un DWH que pueda
ser aplicado a la gestién de los Ensayos Clinicos en el Centro de Inmunologia Molecular.

1.5 Etapa de disefio de un DWH

La etapa de disefio comprende el andlisis del negocio en cuestion, para asi poder identificar las
necesidades o requerimientos del negocio. De esta forma definir un modelo conceptual que debe
traducirse més tarde en el modelo légico del DWH.

1.5.1 Modelo conceptual

Modelo conceptual: descripcion de alto nivel de la estructura de la base de datos, en la cual la
informacion se representa a través de indicadores y perspectivas.

Los indicadores son valores numéricos y representan lo que se desea analizar concretamente, por
ejemplo: promedios, cantidades, sumatorias y formulas.

Por su parte, las perspectivas se refieren a los objetos mediante los cuales se quiere examinar los
indicadores, con el fin de responder a las preguntas planteadas, por ejemplo: pacientes, proveedores,
sucursales, paises y productos. Teniendo en cuenta las caracteristicas de los DWHSs de ser variables en el
tiempo, se sugiere incluir siempre el tiempo como una perspectiva mas.

A la hora de modelar conceptualmente el DWH, se debe tener en cuenta la granularidad, la cual
representa el nivel de detalle con el que se desea almacenar la informacion sobre el negocio analizado.
Mientras mayor sea el nivel de detalle de los datos, se tendran mayores posibilidades analiticas; ya que
los mismos podran ser resumidos o sumarizados. Es decir, los datos que posean granularidad fina (nivel
de detalle) se podran resumir hasta obtener una granularidad media o gruesa. No sucede lo mismo en
sentido contrario, ya que por ejemplo, los datos almacenados con granularidad media podran resumirse,

pero no tendran la facultad de ser analizados a nivel de detalle [12].

1.5.2 Modelo légico

Modelo légico: representacién de una estructura de datos, que puede procesarse y almacenarse en
algun Sistema Gestor de Bases de Datos (SGBD). A diferencia de los modelos l6gicos comunes, el
modelo l6gico de un DWH tiene en cuenta tres elementos fundamentales para su modelacion: tipologia de
esquema que sera utilizada, tabla de dimensiones y tabla de hechos. Otros elementos que distinguen este

modelo son las uniones y las jerarquias, que se tienen en cuenta en el proceso de disefio.
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Primeramente, se debe seleccionar cudl sera la tipologia de esquema que se utilizar4 para contener la
estructura del depésito de datos, que se adapte mejor a los requerimientos y necesidades del usuario. Es
muy importante definir objetivamente si se empleard un esquema en estrella, constelacion o copo de
nieve, ya que esta decision afectara considerablemente la elaboracion del modelo I6gico.
Existen tres tipos de esquemas:

v' Esquemas en estrella

v" Esquema en bola de nieve o copo de nieve

v Constelaciones de hechos
En el esquema en estrella, la base de datos relacional consiste en una tabla simple de hechos y una
tabla para cada dimension. Cada tupla de la tabla de hechos incluye las medidas consideradas y una
referencia a cada dimension.
Por su parte, los esquemas en bola de nieve o copo de nieve son un refinamiento del esquema en
estrella que soporta jerarquias manteniendo normalizadas las tablas.
Los esquemas en estrella y bola de nieve pueden generalizarse con la inclusion de distintas tablas de
hechos que comparten todas o algunas de las dimensiones, a estos se les conocen como constelaciones
de hechos.
Para disefiar tablas de dimensiones se debe tener en cuenta que en los tres tipos de esquemas, cada
perspectiva definida en el modelo conceptual constituira una tabla de dimension. Para ello debera tomarse
cada perspectiva con sus campos relacionados y se realizara el siguiente proceso:

v' Se elegird un nombre que identifique la tabla de dimension.

v/ Se afiadird un campo que represente su clave principal.

v Se redefiniran los nombres de los campos si es que no son lo suficientemente intuitivos.
Las tablas de hechos son las que contendran los hechos a través de los cuales se construiran los
indicadores de estudio.
Para los tres tipos de esquemas, se realizaran las uniones correspondientes entre sus tablas de
dimensiones y sus tablas de hechos.
A nivel de dimensiones es posible definir jerarquias, las cuales son grupos de atributos que siguen un
orden preestablecido. Una jerarquia implica una organizacion de niveles dentro de una dimension, donde
cada nivel representa el total agregado de los datos del nivel inferior. Una dimensién tipica soporta una o
mas jerarquias naturales. Una jerarquia puede, pero no exige contener todos los valores existentes en la

dimension [12].
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1.5.3 Evaluacion del disefio de un DWH

Del disefio realizado dependen la velocidad de busqueda, la calidad y oportunidad obtenida en las
respuestas dadas por el almacén de datos. Una decision mal tomada en este aspecto puede significar
demoras de dias para la obtencién de las respuestas requeridas, o incluso, que el almacén de datos no
esté en capacidad de responder las preguntas claves para la organizacion. Por esta razén es necesario
comprobar que el disefio que se haga para la construccién del DWH sea el correcto [17].

En la bibliografia consultada no se encontré ninguna forma de evaluar el disefio de un DWH; sin embargo,
se puede hacer referencia a elementos importantes que no deben faltar una vez que se realice el disefio y
gue serian de mucha importancia que se tenga en cuenta a la hora de evaluar el disefio propuesto [12-14-
17-18:

v El disefio requiere soportarse en un analisis profundo de la institucion o de areas funcionales
responsables de la utilizacion del almacén, las fuentes de datos que poblaran el DWH vy las
personas capacitadas en su correcta estructuracion.

v" Debe existir una total correspondencia entre el analisis del negocio realizado y los principales
objetivos estratégicos de la institucion.

v' Es muy importante especificar correctamente las necesidades de la organizacién a través de los
requisitos funcionales, los cuales deben ser: completos, consistentes, no ambiguos, precisos,
verificables, modificables y que puedan ser leidos; de esta forma se garantizaria que cumplieran
con los objetivos planteados por el cliente.

v' Se deben descomponer y analizar profundamente las necesidades de la organizacion para lograr
identificar correctamente los indicadores que se utilizaran y las perspectivas de analisis que
intervendran; asi como la relacion con los datos fuentes.

v" Un buen disefio de un modelo conceptual poseera un alto nivel de definicibn de los datos y
permitird ser explicado facilmente a los involucrados.

v' Se debe definir la granularidad teniendo en cuenta que representara el nivel de detalle con el que
se desea almacenar la informacién sobre el negocio analizado.

v/ Seleccionar una tipologia de esquema que se adapte mejor a los requerimientos y necesidades del
usuario para asi lograr una correcta elaboracién del modelo légico.

v Disefiar correctamente las tablas de dimensiones y tablas de hechos teniendo en cuenta que cada
perspectiva en el modelo conceptual constituira una tabla dimension y que las tablas de hechos

contendran los hechos a través de los cuales se construiran los indicadores de estudio.

Diserio de un Datawarehouse para los EC que se gestionan en el CIM
Pagina 22



Capitulo 1: Fundamentos teoricos sobre el desarrollo de un Datawarehouse

v' Realizar uniones correspondientes con el objetivo de evitar ambigiedad en las tablas de
dimensiones asi como determinar jerarquias entre los atributos que posean una relacion padre-
hijo.

v" Un buen disefio de un modelo légico, el cual se realiza a partir del modelo conceptual, permite
tener una primera representacion de la estructura de los datos.

Al no encontrar una forma de evaluacién especifica para el disefio de un Datawarehouse, se propone

elaborar y aplicar una lista de chequeo con el propdésito de dar cumplimiento a este objetivo.

1.6 Lenguaje de modelado unificado

A lo largo de los afios, el desarrollo de los proyectos de software causan grandes confusiones y malas
interpretaciones en los requerimientos de los clientes y usuarios; en parte, debido a la abundancia de
notaciones, metodologias y conceptos que hacen que los desarrolladores de sistemas no se pongan de
acuerdo en lo que realmente estan elaborando. En un esfuerzo para estandarizar las notaciones y
procesos a utilizar, se conformé el Lenguaje Unificado de Modelado (UML, por sus siglas en inglés,
Unified Modeling Language) siendo hoy el lenguaje de modelado de sistemas de software mas conocido y
utilizado en la actualidad. Es un lenguaje grafico para visualizar, especificar, construir y documentar un
sistema de software. Ofrece un estandar para describir un "plano” del sistema (modelo); incluyendo
aspectos conceptuales tales como procesos de negocios y funciones del sistema, y aspectos concretos
como expresiones de lenguajes de programacion, esquemas de bases de datos y componentes de
software reutilizables. Es importante resaltar que UML es un "lenguaje" para especificar y no para describir
métodos o0 procesos. Se utiliza para definir un sistema de software, para detallar los artefactos en el
sistema y para documentar y construir [19]. Se decide utilizar UML como lenguaje de modelado en su

version 2.0.

1.7 Herramientas de modelado
Existen varias herramientas creadas para el desarrollo de la Ingenieria de Software, con el fin de
desarrollar programas, utilizando técnicas de disefio y metodologias bien definidas, soportadas por
herramientas automatizadas. Ejemplo de ello, son las herramientas CASE (Computer Aided Software
Engineering), las cuales constituyen un conjunto de ayudas para el desarrollo de programas informaticos.
Entre las herramientas CASE orientadas a UML se encuentran:

v' Rational Rose

v' ArgoUML
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v Poseidon

v Visual Paradigm

v" MagicDraw UML

v' Borland Together
En la presente investigacion se decidié utilizar Visual Paradigm para UML en su version 6.1 (version 3.1
de la suite del producto) porque es multiplataforma y permite su uso en cualquier sistema operativo. Utiliza
UML como lenguaje de modelado y posibilita una rapida construccion de las aplicaciones con alta calidad.
Es factible a la hora de dibujar diagramas de clases, y generar script para diferentes SGBD. Ademas,
permite una integracion con sistemas de control de versiones que almacenan centralmente los artefactos y
realizan un seguimiento de los cambios realizados sobre un proyecto. Los desarrolladores lo utilizan para
facilitar el modelado simultdneo, almacenar los archivos de proyectos y hacer un seguimiento de los

cambios [19].

1.8 Técnicas de captura de requisitos
Desde el inicio del desarrollo de sistemas, los ingenieros han presentado dificultad con la identificacién de
los requisitos del sistema. Esto es debido a que no es un proceso que se pueda determinar
matematicamente, sino un proceso en el cual los datos son extraidos de las personas y estos datos
pueden variar; dependiendo de la persona a la que se esté consultando. Se le ha dado solucion a esto a
través del desarrollo de técnicas que permitan hacer este proceso de una forma mas eficiente y segura
[20].
Algunas de las técnicas mas utilizadas para la captura de requisitos son las siguientes:

v Entrevistas
Tormenta de ideas
Cuestionarios
Observaciones
Discusiones
Analisis de protocolo

Casos de uso

N N N N N IR

Introspeccion
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Ninguna técnica es efectiva por si misma, requiere ser combinada con otras para lograr “una correcta”

especificacion de requisitos. Para esta investigacion se utilizaron principalmente las entrevistas, tormenta

de ideas, observaciones y discusiones.

1.9 Conclusiones

Este capitulo abarca una panoramica general del proceso de desarrollo de un Datawarehouse, asi como

el estudio de las tendencias actuales de las metodologias de arquitectura y desarrollo, tecnologias y

herramientas que se utilizaran en este Trabajo de Diploma. Luego de esta investigacion se arribaron a las

siguientes conclusiones:

v

Se decidi6é utilizar como metodologia de arquitectura la propuesta por Kimball, siendo la mas
aceptada en todo el mundo como la metodologia mas efectiva para desarrollar una solucion de
construccion de Datawarehouse.

Se seleccion6 lo mejor y mas aplicable de cada metodologia de desarrollo analizada con el objetivo
de elaborar un procedimiento para la etapa de disefio de un Datawarehouse; que permita integrar
los datos de los Ensayos Clinicos que se gestionan en el Centro de Inmunologia Molecular.

Se decidié utilizar el Lenguaje de Modelado Unificado como lenguaje de modelado en su versién
2.0.

Se decidié utilizar Visual Paradigm para el Lenguaje de Modelado Unificado en su versién 6.1
(version 3.1 de la suite del producto) como herramienta de modelado, porque es multiplataforma lo
gue permite su uso en cualquier sistema operativo.

Se utilizaron principalmente las entrevistas, tormenta de ideas, observaciones y discusiones como
técnicas de captura de requisitos.

Se decidié elaborar y aplicar una lista de chequeo con el propdsito de evaluar el disefio propuesto.
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CAPITULO 2: DISENO DE UN DATAWAREHOUSE PARA LOS ENSAYOS CLINICOS QUE SE
GESTIONAN EN EL CENTRO DE INMUNOLOGIA MOLECULAR

2.1 Introduccioén

En este capitulo, se realiza el disefio de un Datawarehouse para los Ensayos Clinicos que se gestionan

en el Centro de Inmunologia Molecular y se propone un procedimiento para esta etapa explicando paso a

paso la propuesta.

2.2 Propuesta de procedimiento

En este acapite se realiza la propuesta de procedimiento para la etapa de disefio del desarrollo de un

Datawarehouse para los Ensayos Clinicos del Centro de Inmunologia Molecular (ver figura 10)

-
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Figura 10: Procedimiento para la etapa de disefio de un DWH para los EC que se gestionan en el

CIM
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2.2.1 Andlisis del negocio

Para desarrollar un DWH que cumpla con las necesidades reales de los usuarios y conduzca al éxito del
proyecto, es muy importante la especificacion de los requisitos. Esta tarea no es trivial, ya que el analisis
de requisitos en almacenes de datos, esta relacionado con la comprensién, por parte del disefiador, de los
procesos de toma de decisiones y los objetivos que el usuario pretende alcanzar con la informacién
suministrada por el DWH.

Para identificar las necesidades de la organizacion, pueden llevarse a cabo variadas y diferentes técnicas,
cada una de las cuales poseen caracteristicas inherentes y especificas, como: entrevistas, cuestionarios y
observaciones. Obtener directamente del usuario los requisitos es una tarea compleja, por lo que se
propone para definirlos, luego de haber aplicado una de las técnicas de captura de requisitos, una
aproximacion basada en objetivos.

Entregable: Analisis del negocio.

Identificar objetivos decisionales

Los principales objetivos del proceso de negocio de una empresa se definen por sus objetivos
estratégicos, los cuales son definidos por los directivos de la institucion. Estos objetivos corresponden con
cambios desde una situacién actual hacia otra mejor. Basados en los objetivos estratégicos, se deben
especificar los objetivos decisionales, que permiten definir las acciones a tomar para cumplir con un
objetivo estratégico. EI cumplimiento de un objetivo decisional sélo es beneficioso para la organizacién si

ayuda a alcanzar un objetivo estratégico.

Identificar objetivos informacionales
Los obijetivos informacionales estan relacionados con la informacion necesaria para alcanzar un objetivo
decisional. De esta manera, los requisitos de informacién se obtienen facilmente de estos objetivos

informacionales, y se evita la complejidad de intentar especificarlos de manera directa.

Identificar variables informacionales

En este paso, se identifican las variables informacionales que se relacionan con los objetivos
informacionales y se establece la correspondencia de estas variables con los datos fuentes. Se debe
especificar cdmo se van a encontrar las variables y en caso de ser calculables especificar la forma de

calcularlas.
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Identificar reglas del negocio

Las reglas de negocio describen politicas que deben cumplirse o condiciones que deben satisfacerse, por
lo que regulan algun aspecto del negocio.

El proceso de especificacién implica que hay que ‘“identificarlas” dentro del negocio, “evaluar’ si son
relevantes dentro del campo de accién que se esta modelando e “implementarlas” en la propuesta de

solucion.

2.2.2 Especificacion de las necesidades

En esta etapa se realiza un trabajo de mesa con todo el equipo que desarrolla el DWH para realizar la
especificacion de las necesidades de la organizacion. Se identifican las necesidades de la organizacion a
través del analisis de los objetivos y de las variables informacionales identificadas en el paso anterior y se
redactan a manera de requisitos. Luego, se analizaran a fin de identificar cuales seran los indicadores y
perspectivas que seran tomadas en cuenta para la construccion del DWH. Finalmente se confeccionara un
modelo conceptual donde se podra visualizar el resultado obtenido en este segundo paso.

Entregable: Especificacion de las necesidades.

Identificar las necesidades de la organizacion

Se analizan cada uno de los objetivos informacionales identificando claramente cuales son los elementos
principales de calculo y a través de cuales aristas se analizaran los mismos. Se debe tener en cuenta que
cada una de estas necesidades deben ser: completas, consistentes, no ambiguas, precisas, verificables,
modificables y que puedan ser leidas.

Una forma de asegurarse que se ha realizado un buen andlisis e identificado correctamente las
necesidades de la organizacion, es corroborar que el resultado del mismo haga explicitos los objetivos

estratégicos planteados por la institucién.

Identificar indicadores y perspectivas de andlisis

En este paso, se debe proceder a la descomposicion de las necesidades para descubrir los indicadores
gue se utilizaran y las perspectivas de andlisis que intervendran. Para ello, se debe tener en cuenta que
los indicadores son valores numéricos y representan lo que se desea analizar concretamente. En cambio,
las perspectivas se refieren a los objetos mediante los cuales se quiere examinar los indicadores, con el
fin de resolver las necesidades planteadas. Cabe destacar, que el tiempo se debe tener en cuenta como

una perspectiva mas de analisis.
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Realizar el modelo conceptual

En este paso, se construira un modelo conceptual a partir de los indicadores y perspectivas obtenidas en
el paso anterior. A través de este modelo, se podrd observar con claridad cuéles son los alcances del
proyecto, para luego poder trabajar sobre ellos; ademas al poseer un alto nivel de definicién de los datos,
permite que pueda ser presentado ante los usuarios y explicado con facilidad.

A la izquierda se colocan las perspectivas seleccionadas, que seran unidas a un 6valo central que
representa y lleva el nombre de la relacion que existe entre ellas. La relacion la constituyen los principales
objetivos estratégicos de la institucion. De dicha relacion y entrelazadas con flechas, se desprenden los

indicadores, estos se ubican a la derecha del esquema.

2.2.3 Desarrollo del modelo conceptual

Seguidamente se desarrollara el modelo conceptual, para determinar cémo seran calculados los
indicadores y para establecer las respectivas correspondencias entre las perspectivas del modelo
conceptual y el diccionario de datos, identificando para eso las variables que se relacionan. Luego se
define el nivel de granularidad, actualizandose el diccionario de datos al determinar la variable que
integrard cada perspectiva. Finalmente, se evaluaran tanto el modelo conceptual como el diccionario de
datos para pasar a la etapa del desarrollo del modelo Iégico.

Entregable: Desarrollo del modelo conceptual.

Determinar el calculo de los indicadores
En este paso debera quedar explicito como se calcularan los indicadores, definiendo su respectiva formula
de célculo, por ejemplo: SUM, AVG, COUNT.

Identificar las variables que se relacionan con cada perspectiva

En este paso se revisaran todas aquellas fuentes de informacién con las que se cuentan para poblar el
DWH. Para esto se realiza un andlisis detallado de las mismas definiendo la correspondencia que existe
entre las variables de las tablas, bases de datos o modelos determinados con sus perspectivas.

Se propone identificar estas correspondencias a través del diccionario de datos (DD) (ver tabla 5).
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Perspectiva | Significado en el | Modelo (s) donde | Correspondencia con variable | Posibles
negocio se encuentra (s) de los datos fuentes valores

Tabla 5: Estructura del diccionario de datos

Definir nivel de granularidad

La granularidad representa el nivel de detalle con el que se desea almacenar la informacién sobre el
negocio analizado. Mientras mayor sea el nivel de detalle de los datos, se tendran mayores posibilidades
analiticas; ya que los mismos podran ser resumidos. Es decir, los datos que posean granularidad fina
(nivel de detalle) podran ser resumidos hasta obtener una granularidad media o gruesa. No sucede lo
mismo en sentido contrario, ya que por ejemplo, los datos almacenados con granularidad media podran
resumirse, pero no tendran la facultad de ser analizados a nivel de detalle.

En este paso se determina la variable que integrara cada perspectiva, actualizandose el diccionario de
datos. Debe prestarse mucha atencién, ya que esta accion determinara la granularidad de la informacion

encontrada en el DWH.

Evaluar el modelo conceptual y el diccionario de datos

En este paso finalmente, después de actualizado el diccionario de datos se realiza una evaluacion del
mismo, asi como del modelo conceptual para pasar a la proxima etapa del procedimiento. Esta evaluacion
se realiza en forma de revision con el cliente con el objetivo de verificar si tanto los modelos conceptuales
como los diccionarios de datos estan en correspondencia con las necesidades de la institucion. De ser
satisfactoria esta evaluacion se procede con el desarrollo del modelo I6gico, de lo contrario se analiza cudl
fue el error encontrado y se retorna al paso correspondiente para dar soluciéon al problema. Para tener

constancia de esta evaluacion, el cliente debe emitir un aval de aceptacion.

2.2.4 Desarrollo del modelo l6gico

A continuacion se confeccionara el modelo légico de la estructura del DWH, teniendo como base el
modelo conceptual que ya ha sido creado. Para ello, primero se definira el tipo de modelo que se utilizara
y luego se llevardn a cabo las acciones propias al caso, para disefiar las tablas de dimensiones y de
hechos. Finalmente, se realizaran las uniones pertinentes entre estas tablas y se determinaran las
jerarquias.

Entregable: Desarrollo del modelo I6gico.
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Seleccionar la tipologia de esquema

Se debe seleccionar cudl seré el tipo de esquema que se utilizara para contener la estructura del deposito
de datos, que se adapte mejor a los requerimientos y necesidades del usuario. Es muy importante definir
objetivamente si se empleard un esquema en estrella, constelacion o copo de nieve, ya que esta decision

afectara considerablemente la elaboracion del modelo I6gico.

Disefar tablas de dimensiones
En este paso se deben disefiar las tablas de dimensiones que formaran parte del DWH.
Para los tres tipos de esquemas, cada perspectiva definida en el modelo conceptual constituird una tabla
de dimensién. Para ello debera tomarse cada perspectiva con sus campos relacionados y realizarse el
siguiente proceso:

v Se elegird un nombre que identifique la tabla de dimension.

v' Se afiadird un campo que represente su clave principal.

v Se redefiniran los nombres de los campos si es que no son lo suficientemente intuitivos.
Para los esquemas copo de nieve, cuando existan jerarquias dentro de una tabla de dimension, esta tabla

debera ser normalizada.

Disefar tablas de hechos
En este paso, se definiran las tablas de hechos, que son las que contendran los hechos a través de los
cuales se construiran los indicadores de estudio.
Para los esquemas en estrella y copo de nieve, se realizara lo siguiente:
v' Se le debera asignar un nombre a la tabla de hechos que represente el o los objetivos estratégicos.
v' Se definira su clave primaria, que se compone de la combinacién de las claves primarias de cada
tabla de dimension relacionada.
v/ Se crearan tantos campos de hechos como indicadores se hayan definido en el modelo conceptual
y se les asignara los mismos nombres que estos. En caso que se prefiera, podran ser nombrados
de cualquier otro modo.
Para los esquemas constelacion se realizara lo siguiente:
v Las tablas de hechos se deben confeccionar teniendo en cuenta el andlisis de las necesidades de

la organizacién obtenidas en pasos anteriores y sus respectivos indicadores y perspectivas.
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v' Cada tabla de hechos debe poseer un nombre que la identifique, contener sus hechos
correspondientes y su clave debe estar formada por la combinacion de las claves de las tablas de
dimensiones relacionadas.

v Al disefiar las tablas de hechos, se deberéa tener en cuenta:

Caso 1: Si en dos o mas necesidades figuran los mismos indicadores pero con diferentes
perspectivas de andlisis, existirdn tantas tablas de hechos como necesidades cumplan esta
condicion.

Caso 2: Si en dos 0 mas necesidades figuran diferentes indicadores con diferentes perspectivas de
andlisis, existiran tantas tablas de hechos como necesidades cumplan esta condicion.

Caso 3: Si el conjunto de necesidades cumplen con las condiciones de los dos puntos anteriores
se deberan unificar aquellas necesidades que posean diferentes indicadores pero iguales

perspectivas de andlisis, para luego reanudar el estudio de las necesidades.

Realizar uniones

Luego de haber disefiado las tablas de dimensiones y las tablas de hechos a partir de los indicadores y las
perspectivas identificados en el modelo conceptual, se realiza un modelo légico previo, el cual expresa las
correspondencias que existen entre dichas tablas. Una vez que se obtiene este modelo se analizan las
tablas de dimensiones para verificar que no existan datos redundantes. De ser necesario se pueden unir
tablas de dimensiones con el objetivo de eliminar la redundancia de datos y obtener un modelo 16gico final

mas eficiente.

Determinar jerarquias
Una jerarquia representa una relacion logica entre dos o mas atributos pertenecientes a una tabla de
dimension; siempre y cuando posean su correspondiente relacion “padre-hijo”.
Las jerarquias poseen las siguientes caracteristicas:
v" Pueden existir varias en una misma tabla de dimension.
v/ Estan compuestas por dos o mas niveles.
v/ Se tiene una relacién “1-n” o “padre-hijo” entre atributos consecutivos de un nivel superior y uno
inferior.
La principal ventaja de manejar jerarquias, reside en poder analizar los datos desde su nivel mas general

al méas detallado y viceversa, al desplazarse por los diferentes niveles.

Diserio de un Datawarehouse para los EC que se gestionan en el CIM
Pagina 32



Capitulo 2: Diserio de un Datawarehouse para los Ensayos Clinicos que se
gestionan en el Centro de Inmunologia Molecular

2.3 Aplicacion del procedimiento
En este acapite se aplica la propuesta de procedimiento para la etapa de disefio del desarrollo de un
Datawarehouse para los Ensayos Clinicos que se gestionan en el Centro de Inmunologia Molecular.

2.3.1 Analisis del negocio
Identificar objetivos decisionales
Se identificaron dos objetivos decisionales de la organizacion partiendo de los objetivos estratégicos
relacionados a la gestion de los Ensayos Clinicos que se gestionan en el Centro de Inmunologia
Molecular:

v Verificar la eficacia del producto hr3 en los pacientes a los cudles se aplica.

v Verificar la seguridad del producto hr3 en los pacientes a los cudles se aplica.

Identificar objetivos informacionales
Se identificaron 14 objetivos informacionales que son los que estan relacionados con la informacion
necesaria para alcanzar los objetivos decisionales identificados en el paso anterior:
Para verificar la eficacia del producto hr3, es necesario conocer:
v Relacion entre la evaluacién de la respuesta y el tratamiento recibido.
v Relacion entre la evaluacién de la respuesta y el nimero de dosis recibidas.
v Relacion entre el tiempo de supervivencia y el tratamiento recibido.
v" Relacion entre el tiempo de supervivencia y el nimero de dosis recibidas.
v" Relacion entre la supervivencia y el tratamiento recibido.
v" Relacion entre la supervivencia y el nimero de dosis recibidas.
Para verificar la seguridad del producto hr3, es necesario conocer:
v/ Cudles son los tipos de eventos adversos mas frecuentes en cada tratamiento.
Cuales son los tipos de eventos adversos mas frecuentes por nimero de dosis recibidas.
Cuantos pacientes presentaron eventos adversos por tratamiento.
Cuantos pacientes presentaron eventos adversos por nimero de dosis recibidas.
Relacién entre intensidad de los eventos adversos y tratamiento.
Relacion entre intensidad de los eventos adversos y nimero de dosis recibidas.

Relacion entre causalidad de los eventos adversos y tratamiento.

NS N N N N SR

Relacion entre causalidad de los eventos adversos y nimero de dosis recibidas.
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Para cada objetivo identificado se debe tener en cuenta el tiempo, la localizacion, el nimero del ensayo y
los datos demograficos.

Identificar variables informacionales

Se identificaron las siguientes variables informacionales a partir de los objetivos informacionales
identificados en el paso anterior:

Generales
Localizacion: es el lugar donde se manifiesta la enfermedad. Estas pueden ser: Cabeza y Cuello (Cy C),

Glioma, Esofago, Metastasis cerebral (Metacerebral), Tumores Sélidos (T.Sélidos) y Mama.
Ensayo: Esta en correspondencia con la localizacion. Estos son: Cy C 040, Cy C 046, CyC 055, CyC
076, Glioma 053, Glioma 069, Es6fago 075, Metacerebral 079, T.Sélidos 035 y Mama 070.
Tratamiento: es el nivel de dosis de determinado producto (hr3) o el placebo (0 mg).
NUumero de dosis: es la cantidad de veces que se le suministra al paciente un determinado tratamiento.
Datos demogréaficos: sexo, edad, raza, estadio, clasificacion anatomopatolégica, grado de diferenciacion,
ECOG (Karnofsky) y tratamientos previos.

v/ Sexo: nos dice el sexo del paciente.

v' Edad: nos dice la edad del paciente, en el caso que no aparezca esta variable es calculable
(restando la fecha de inclusién menos la fecha de nacimiento).
Raza: nos dice la raza del paciente, puede ser Blanca, Negra, Mestiza y Amarilla.
Estadio: gravedad de la enfermedad al diagnosticar el paciente (I, II, lll, V).

Clasificacién anatomopatoldgica: clasificacion del tumor al diagnosticar al paciente.

N XX

Grado de diferenciacion: forma parte de la clasificacion anatomopatolégica, puede ser: bien

diferenciada, moderado y poco diferenciado o indiferenciado.

\

ECOG (Karnofsky): estado general del paciente cuando se diagnostica.
v' Tratamientos previos: tratamiento que ha recibido el paciente antes del ensayo, pueden ser:
guimioterapia, radioterapia y cirugia.
Para eficacia
Respuestas: son las respuestas que dan los pacientes del ensayo segun el tratamiento o el nimero de
dosis que reciben. Los tipos de respuestas que existen son: Respuesta Completa (RC), Respuesta Parcial
(RP), Progresién (P), Enfermedad Estable (EE) y Muerte Precoz (MP).
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Tiempo de Supervivencia: esta variable es calculable (hay que tomar la fecha de la ultima consulta
realizada o la ultima visita o el Ultimo contacto con el paciente o la fecha de fallecido y restarla con la fecha
de inclusién).
Supervivencia: indica la cantidad de pacientes vivos o muertos dado un tratamiento determinado.

Para seguridad
Eventos adversos: son las reacciones negativas que manifiestan los pacientes durante el ensayo.
Algunos tipos de eventos adversos son: cefalea, dolor de cabeza o migrafia, fiebre, diarrea y vomitos.
Intensidad: refleja la intensidad del evento adverso, pueden ser: ligero, moderado, severo, muy severo y
muerte.
Causalidad: especifica si el evento adverso esta relacionado o no con el tratamiento. Las clasificaciones
son: relacionado (posible, probable, muy probable y definitiva) y no relacionado (improbable, no
relacionado y desconocido).
Identificar reglas del negocio
Se identificaron las 22 reglas del negocio que aparecen a continuacion:

v Si un paciente esta en un grupo de tratamiento donde se definié en el protocolo que recibe placebo
(ningn producto) o es control, se define que el nivel de dosis es 0.

v" Si el nivel de dosis es 0 y presenta eventos adversos, la causalidad del evento adverso es no
relacionada.

v/ La variable que identifica a un paciente en las bases de datos es una concatenacién entre sus
iniciales y el nimero de inclusién en el ensayo.

v' La variable que identifica a un paciente en las bases de datos de gliomas (glioma 053 y glioma
069) no puede ser solamente una concatenacién entre sus iniciales y el nimero de inclusion en el
ensayo pues hay pacientes que forman parte del estudio en ambos ensayos. Se determin6 que la
variable que identifica a los pacientes en estas bases de datos fuera una concatenacion entre sus
iniciales, el numero de inclusién en el ensayo y la localizacién (Ej.: JSB-9-glioma053, JSB-9-
glioma069).

v' Cuando la localizacién del tumor es mama (base de datos mama 070) se asume que el sexo del
paciente es femenino.

v' Cuando el ensayo se aplica a pacientes que se encuentran en fase | aparece el nivel de dosis
recibido; sin embargo, si se esta en fase Il, lo que aparece es el grupo de tratamiento y se debe

buscar en el protocolo el nivel de dosis de cada grupo.
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Si la intensidad del evento adverso es normal entonces no se incluye como evento adverso.

En el caso de las perspectivas que no se les encuentren relacion con los datos fuentes en algunas
de las bases de datos porque no se recogieron en ese ensayo (Ej.: raza, causalidad, grado de
diferenciacién) se registra en el DWH como missing.

Cuando no aparece la edad se toma la diferencia que existe entre la fecha actual y la fecha de
nacimiento.

En el caso de la base de datos c y ¢ 046, se generan los estados generales aleatorios de ECOG 0,
1 6 2 para que los pacientes cumplan con los criterios de inclusién en el ensayo.

En el caso de la base de datos metacerebral 079 el cliente determind que el estadio para todos los
pacientes era fase IV.

La clasificacion anatomopatolégica esta recogida en las bases de datos en diferentes variables. Se
determiné concatenar estas variables para obtener esta clasificacion.

El grado de diferenciacion forma parte de la clasificacién anatomopatol6gica y a los especialistas
del negocio les hace falta tenerlo separado pues es otra perspectiva de analisis. Se determin6
extraerlo de la clasificacion anatomopatolégica segun los valores que puede tomar esta
perspectiva.

El sexo se recoge en la mayoria de las bases de datos como 1y 2. Se determiné cambiar estos
valores por masculino y femenino respectivamente.

La raza se recoge en la mayoria de las bases de datos como 1, 2, 3 y 4. Se determind cambiar
estos valores por blanca, negra, mestiza y amarilla respectivamente.

Los Unicos tratamientos previos que se tendran en cuenta para el analisis seran quimioterapia,
radioterapia y cirugia. Se determind que en los ensayos donde no se hayan recogido, ese campo
aparecera como missing.

Para los tipos de respuestas se determind que independientemente de las respuestas que pueda
tener un mismo paciente a los diferentes eventos adversos, se selecciona la mejor respuesta (la
minima).

Para el nimero de dosis se determind que independientemente de la cantidad de dosis que reciba,
se selecciona la Gltima recibida (nimero maximo de dosis).

Para los tratamientos previos se determiné que si el paciente tiene al menos uno de los tres

(quimioterapia, radioterapia o cirugia) ya se asume que el paciente tuvo algun tratamiento previo.
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v

v

El estadio para el caso de la base de datos mama 070 se recogié como llla y lllb. Se determiné
gue todos los pacientes incluidos en este ensayo tenian estadio lIl.

En el caso de la causalidad e intensidad de los eventos adversos se determind recogerlas como
mismo esta establecido en la identificacion de las variables informacionales.

En las bases de datos tumores sélidos 035, metacerebral 079, glioma 053 y glioma 069 no se
recogié ECOG sino Karnofsky. Se determin6 establecer la correspondencia que existe entre ECOG

y Karnofsky a través de la escala evaluacién de la capacidad funcional (ver anexo 1).

2.3.2 Especificacion de las necesidades

Identificar las necesidades de la organizacién

Las necesidades de la organizacion identificadas fueron las siguientes:

Para el proceso de eficacia:

v

Se desea conocer la cantidad de respuestas por tipos de respuestas para un tratamiento
determinado, lo que se traduce en:”Cantidad de respuestas por tipos de respuestas para un
tratamiento”.

Se desea conocer la cantidad de respuestas por tipos de respuestas para una cantidad
determinada de numero de dosis, lo que se traduce en:”Cantidad de respuestas por tipos de
respuestas para una cantidad determinada de numero de dosis”.

Se desea conocer cual fue el tiempo de supervivencia de los pacientes que se enfrentaron a un
tratamiento determinado, lo que se traduce en:”Tiempo de supervivencia para un tratamiento”.
Se desea conocer cual fue el tiempo de supervivencia de los pacientes que se enfrentaron a una
cantidad determinada de niumero de dosis, lo que se traduce en:”Tiempo de supervivencia para
una cantidad determinada de niumero de dosis”.

Se desea conocer la cantidad de pacientes vivos o muertos en la actualidad que se enfrentaron a
un tratamiento determinado, lo que se traduce en:’Cantidad de supervivencias para un
tratamiento”.

Se desea conocer la cantidad de pacientes vivos o muertos en la actualidad que se enfrentaron a
una cantidad determinada de numero de dosis, lo que se traduce en:”Cantidad de

supervivencias para una cantidad determinada de nimero de dosis”.
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Para el proceso de seguridad:

v' Se desea conocer cuantos eventos adversos hubo por tipos, por intensidad y por causalidad de los
eventos adversos segun el tratamiento, lo que se traduce en:”Cantidad de eventos adversos por
tipos, por intensidad y por causalidad de los eventos adversos segun el tratamiento”.

v' Se desea conocer cuantos eventos adversos hubo por tipos, por intensidad y por causalidad de los
eventos adversos segun el niamero de dosis, lo que se traduce en:”Cantidad de eventos
adversos por tipos, por intensidad y por causalidad de los eventos adversos segun el
numero de dosis”.

v' Se desea conocer cuantos pacientes tuvieron eventos adversos ante un tratamiento determinado,
lo que se traduce en:”Cantidad de pacientes con eventos adversos segun tratamiento”.

v' Se desea conocer cuantos pacientes tuvieron eventos adversos ante una cantidad determinada de
namero de dosis, lo que se traduce en:”Cantidad de pacientes con eventos adversos para una
cantidad determinada de numero de dosis”.

Para cada una de estas necesidades se debe tener en cuenta el tiempo, la localizacion, el namero del

ensayo y los datos demogréficos de los pacientes.

Identificar indicadores y perspectivas de analisis
Los indicadores son:
Para el proceso de eficacia:

v/ Cantidad de respuestas

v' Tiempo de supervivencia

v/ Cantidad de supervivencias
Para el proceso de seguridad:

v' Cantidad de eventos adversos

v/ Cantidad de pacientes
Las perspectivas de andlisis son:
Para el proceso de eficacia:

v' Tipos de respuestas

v' Tratamiento

v Numero de dosis
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Para el proceso de seguridad:

v
v
v
v
v

Tipos de eventos adversos
Intensidad de los eventos adversos
Causalidad de los eventos adversos
Tratamiento

NUmero de dosis

Teniendo en cuenta las caracteristicas de los DWHs de ser variables en el tiempo, se decide incluir el

tiempo como una perspectiva mas.

Teniendo en cuenta que para cada objetivo identificado se debe conocer la localizacion, el niumero del

ensayo y los datos demograficos, se deciden incluirlos como tres perspectivas mas.

Realizar el modelo conceptual

Para el proceso de eficacia (ver figura 11):

Tiempo [ﬁ

Localizacion ‘ﬁ

Tipos de respuestas [ﬁ

V4

Cantidad de
/ ol

Tratamiento

{ Eficacia ) Tiempo de ﬁ

supervivencia
Datos demograficos
Numero de dosis
Cantidad de
supervivencias
Numero del ensayo

Datos demograficos: sexo, edad, raza, estadio, clasificacion anatomopatologica, grado de diferenciacion,
ECOG(Karnofsky), tratamientos previos.

Figura 11: Modelo conceptual para eficacia
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Para el proceso de seguridad (ver figura 12):

Tiempo

.

4

Localizacion

Tipos de eventos
adversos

Cantidad de
eventos adversos

Intensidad de los eventos
adversos

Causalidad de los evento e Seguridad = b)
adversos -

—_

Tratamiento

Datos demograficos

Cantidad de
pacientes

Numero de dosis

MNumero del ensayo

N

Datos demograficos: sexo, edad, raza, estadio, clasificacion anatomopatoloégica, grado de diferenciacion,
ECOG(Karnofsky), tratamientos previos.

Figura 12: Modelo conceptual para seguridad

Como puede apreciarse en las figuras anteriores, el modelo conceptual permite de un solo vistazo y sin
poseer demasiados conocimientos previos, comprender cuales seran los resultados que se obtendran,

cudles seran las variables que se utilizaran para analizarlos y cual es la relacion que existe entre ellos.

2.3.3 Desarrollo del modelo conceptual
Determinar el calculo de los indicadores
Los indicadores se calcularan de la siguiente forma:
Para el proceso de eficacia:
v La "Cantidad de respuestas" representa la cantidad de respuestas dadas ante un tratamiento o
un numero de dosis determinado. Este indicador puede ser analizado por cada una de las
perspectivas de analisis definidas en la Especificacién de las necesidades. Se obtiene al sumar

cada una de las respuestas que cumplan con los criterios de analisis.
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v' El "Tiempo de supervivencia" representa el tiempo que duré un paciente desde que se le
diagnostica la enfermedad hasta que muere, teniendo en cuenta el tratamiento que recibi6, asi
como el numero de dosis recibidas. Generalmente, para saber el tiempo de supervivencia de un
paciente se resta la fecha de inclusién del paciente en el ensayo a la uUltima fecha de contacto.
Este indicador puede ser analizado por cada una de las perspectivas de andlisis definidas en la
Especificacién de las necesidades. Se obtiene al calcular la mediana del tiempo de
supervivencia de cada uno de los pacientes que cumplen con los criterios de analisis.

v' La "Cantidad de supervivencias" representa la cantidad de pacientes vivos 0 muertos ante un
tratamiento o un ndmero de dosis determinado. Este indicador puede ser analizado por cada una
de las perspectivas de analisis definidas en la Especificacion de las necesidades. Se obtiene al
sumar cada uno de los pacientes que cumplan con los criterios de analisis.

Para el proceso de seguridad:

v' La"Cantidad de eventos adversos" representa la cantidad de eventos adversos por un tipo, una
intensidad y una causalidad de evento adverso determinadas. Este indicador puede ser analizado
por cada una de las perspectivas de analisis definidas en la Especificacion de las necesidades.
Se obtiene al sumar cada uno de los eventos adversos que cumplan con los criterios de analisis.

v' La "Cantidad de pacientes" representa la cantidad de pacientes con eventos adversos. Este
indicador puede ser analizado por cada una de las perspectivas de andlisis definidas en la
Especificacion de las necesidades. Se obtiene al sumar cada uno de los pacientes que cumplan

con los criterios de analisis.

Identificar las variables que se relacionan con cada perspectiva

Se revisaron todas las fuentes de informacién proporcionadas por el CIM, realizandose asi un analisis
exhaustivo y detallado de estas. Se encontraron las correspondencias existentes entre las variables de los
modelos con las perspectivas identificadas, realizando el diccionario de datos. A continuacion se presenta
un ejemplo de uno de los diccionarios de datos confeccionados (Diccionario de datos - BD: hr3 C y C 040,
ver tabla 6). El resto de los diccionarios de datos se encuentran en el artefacto: Desarrollo del modelo

conceptual dentro del expediente de proyecto.
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Diccionario de datos - BD: hr3 Cy C 040

Perspectiva

Significado

en el negocio

Modelo (s)
donde se

encuentra

Correspondencia
con variable (s) de
los datos fuentes

Posibles valores

Datos demogréficos

Nos dice el Modelo 1. Sexo (v11) 1:Femenino
Sexo sexo del Datos 2:Masculino
paciente Demograficos
Nos dice la Modelo 1. Edad (v6) Entre 18 y 80
Edad edad del Datos
paciente Demograficos
Nos dice la Modelo 1. Raza (v10) 1: Blanca
Raza raza del Datos 2: Negra
paciente Demograficos 3: Mestiza
Nos dice el Modelol. Estadio (v18) 1:1
Estadio estadio en que | Datos 2: 1l
se encuentra Demograficos 3: 1
el paciente 4. IV
Nos dice la Modelol. V2la Texto hasta 80
Clasificacion clasificacion Datos V21b caracteres. Estas
anatomopatolo- | del tumor al Demograficos variables deben
gica diagnosticar al concatenarse
paciente
Forma parte Modelol. V21l1a 1.Bien
Grado de de la Datos V21b Diferenciado
diferenciacion | clasificacion Demograficos 2.Moderado
anatomopato- 3.Poco
I6gica Diferenciado o
Indiferenciado
Nos dice el Modelol. Estado (OMS) (v20) | De 0-2 segun la
ECOG estado general | Datos escala de ECOG
(Karnofsky) del paciente Demograficos
cuando se
diagnostica
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Tratamientos Nos dice el Modelol. Cirugia (v22) 1: True
previos tratamiento Datos Radioterapia (v24) 2: False
que ha Demogréficos | Quimioterapia (v26)
recibido el
paciente antes
del ensayo
Tiempo de Supervivencia
Nos dice la Modelo 1. Fecha (v3) El valor de esta
Fecha de fecha de Datos variable en los
inclusion en el | inclusion del Demograficos datos fuentes es
ensayo paciente en el una fecha
ensayo
Nos dice la Modelo 12. Fecha de El valor de esta
Gltima vez que | Salida del Fallecimiento (V10). | variable en los
se tuvo ensayo Depende de V9 datos fuentes es
Fecha de ultimo | contacto con el (Fallecio, puede ser | una fecha
contacto con el | paciente Y,N; sies Y se coge
paciente V10)
Si no hay Fecha de
Fallecimiento se
busca Fecha de
Salida (V7).
Depende de V6
(Salié del ensayo,
puede ser Y,N; si es
Y se coge V7)
Tratamiento
Nivel de dosis | Modelo5. (V5) 1. 50 mg
Nivel de dosis | aplicada al Monitoreo 2: 100 mg
paciente Clinico del 3: 200 mg
Paciente. 4: 400 mg
Cantidad de Modelo5. (V6) 1. Primera
Numero de dosis aplicadas | Monitoreo Administracion
dosis al paciente Clinico del 2. Segunda
Paciente. Administracion
3: Tercera
Administracion
4: Cuarta
Administracion
5: Quinta
Administracion
6: Sexta

Administracion
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Respuesta
Tipos de Modelo 10. (V12) 1: Remision
Tipos de respuestas del | Evaluacion de Completa
respuestas paciente la Respuesta 2: Remision
Clinica Parcial
3. Estabilizacion
4: Progresion
5: Muerte Precoz
Eventos adversos
Son las Modelo 6. variables 6, 13, 20, ver anexo 2:
Tipos de reacciones Reacciones 27, 34, 41, 48, 55, Listado de eventos
eventos negativas que | Adversas 62,69y la de otras | adversos
adversos manifiestan los (76). Todas estas

pacientes
durante el
ensayo

variables estan
relacionadas con las
de la columna de al
lado que dice si el
evento adverso se
produjo o no

Especifica si el

Causalidad de | EA esta No se recogio en ningun modelo.
los eventos relacionado o El cliente determiné llenar los campos de esta variable
adversos no con el COmo missing.
tratamiento
Grado de Modelo 6. variables 11, 18, 25, | 1. Leve: No
Intensidad de | intensidad del Reacciones 32, 39, 46, 53, 60, requiere
los eventos EA Adversas 67, 74. medicacion.
adversos 2. Moderado:
Responde a la
medicacion.

3. Severa: No
respuesta a la
medicacion.

4. Muy Severa:
Puede poner en
peligro la vida del
paciente.

Tabla 6: Diccionario de datos - BD: hr3 Cy C 040
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Definir nivel de granularidad

Sobre la base del negocio analizado, se definié la granularidad a nivel de paciente pues es asi como se
desea almacenar la informacién en el DWH y se actualiz6 el diccionario de datos diciendo finalmente que
variable integrara cada perspectiva.

Evaluar el modelo conceptual y el diccionario de datos

Después de actualizado el diccionario de datos se realiza una evaluacion de este, asi como del modelo
conceptual para pasar a la préxima etapa del procedimiento. Esta evaluacion se realiz6 en conjunto con
los clientes y los especialistas técnicos para verificar si tanto los modelos conceptuales como los
diccionarios de datos estaban en correspondencia con las necesidades de la institucién. La evaluacion

resultd satisfactoria y para tener constancia de ello, el cliente emitié un aval de aceptacion.

2.3.4 Desarrollo del modelo l6gico

Seleccionar la tipologia de esquema

Teniendo en cuenta los requerimientos y necesidades del usuario, se decidi6 emplear como tipologia de
esquema constelacion de hechos pues se tienen dos tablas de hechos que tienen relacién con algunas

tablas de dimensiones.

Disefar tablas de dimensiones

Se realiz6 el disefio de las tablas de dimensiones, teniendo en cuenta que cada perspectiva definida en
modelo conceptual constituye una tabla de dimension.

Las tablas de dimensiones son:

Respuesta

RESPUESTA
-id_respuesta
-tipos_respuestas

Figura 13: Tabla de dimension RESPUESTA
Tratamiento

TRATAMIENTO
-id_tratamiento
-nivel_dosis

Figura 14: Tabla de dimension TRATAMIENTO
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Numero de dosis

NUMERO_DOSIS
-id_numero_dosis
-numero_dosis

Figura 15: Tabla de dimension NUMERO_DOSIS
Tiempo

TIEMPO
-id_tiempo
-anno
-mes
-dia

Figura 16: Tabla de dimension TIEMPO
NUumero del ensayo

NUMERO_ENSAYO
-id_numero_ensayo
-nuUMero_ensayo

Figura 17: Tabla de dimension NUMERO_ENSAYO
Localizacion

LOCALIZACION
-id_localizacion
-localizacion

Figura 18: Tabla de dimension LOCALIZACION

Tipos de eventos adversos

EVENTOS_ADVERSOS
-id_eventos_adversos
-tipos_eventos_adversos

Figura 19: Tabla de dimensién EVENTOS_ ADVERSOS
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Datos demogréficos

DATOS_DEMOGRAFICOS
-id_datos_demograficos
-edad
-Sex0
-raza
-estadio
-clasificacion_anatomopatologica
-grado_diferenciacion
-ecog
-tratamientos_previos

Figura 20: Tabla de dimension DATOS_DEMOGRAFICOS

Causalidad de los eventos adversos

CAUSALIDAD_EVENTOS_ADVERSOS

-id_causalidad_eventos_adversos
-causalidad_eventos_adversos

Figura 21: Tabla de dimension CAUSALIDAD_EVENTOS_ADVERSOS

Intensidad de los eventos adversos

INTENSIDAD_EVENTOS_ADVERSOS
-id_intensidad_eventos_adversos
-intensidad_eventos_adversos

Figura 22: Tabla de dimensidén INTENSIDAD_EVENTOS ADVERSOS

Disenar tablas de hechos
Las tablas de hechos son:
Eficacia

EFICACIA
+cantidad_respuestas()
+tiempo_supervivencia()
+cantidad_supervivencias()

Figura 23: Tabla de hechos EFICACIA
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Seguridad

SEGURIDAD
+cantidad_eventos_adversos()
+cantidad_pacientes()

Figura 24: Tabla de hechos SEGURIDAD
Realizar uniones

Luego de disefar las tablas de dimensiones y las tablas de hechos a partir de los indicadores y las
perspectivas identificados en el modelo conceptual, se realizaron las uniones y se obtuvo el modelo l6gico

previo siguiente (ver figura 25):

NUMERO_ENSAYO
Hid_numero_ensayo 1

n 1
-numero_ensayo
. . n 1 [EVENTOS_ADVERS0S
Lid_tiempo it e Lid_eventos_adversos
BT Hlocalizacion -id_localizacion N =
Lid_localizacion I i s ipos_eventos_adversos
RESPUESTA rld_numero_ensayo TIEMPO [ep s

idfespuesta |11 pidfespieste n 1 [idfempo | 1 n ko pumero_dosis

.'[|pog_respuestas 'd_ o Lanno -id_datos_demograficos n 1 'CAUSAFIDAD_EVENTOS_ADVERSOS
-!d_zurtnemd_ 0sIs : - mes id_eventos_adversos Hd_causalidad_eventos_adversos
[10_dalos_demograficos -dia id_causalidad_eventos_adversos -causalidad_eventos_adversos
+t§ant|dadarespuest§s() , Lid_intensidad_eventos_adversos
-+
+ierr;%o_(j e_supemvepua() n 1|NUMERODOSIS | , |, +cantidad_eventos_adversos() N
cartidad_supenvvencias( e doms s 08 oot INTENSIDAD_EVENTOS_ADVERSOS

-numero_dosis -id_intensidad_eventos_adversos
Hntensidad_eventos_adversos

TRATAMIENTO
noo 1id_tratamiento
Lnivel_dosis

DATOS_DEMOGRAFICOS
-id_datos_demograficos
-edad
-56X0
-raza
-estadio
-clasificacion_anatomopatologica
-grado_diferenciacion
-ecog
-tratamientos_previos

Figura 25: Modelo légico previo
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Después de analizar el modelo I6gico previo se determind:

v" Unir las tablas EVENTOS ADVERSOS, CAUSALIDAD EVENTOS_ADVERSOS e
INTENSIDAD_EVENTOS_ADVERSOS en una sola tabla EVENTOS_ADVERSOS pues todas ellas
tienen informacion relacionada a los eventos adversos de un paciente.

v" Unir las tablas NUMERO_DOSIS y TRATAMIENTO en una sola tabla TRATAMIENTO pues las
dos tablas tienen informacion relacionada al tratamiento que reciben los pacientes.

v Unir las tablas LOCALIZACION y NUMERO_ENSAYO en una sola tabla NUMERO_ENSAYO pues
las dos tablas tienen informacion relacionada a los ensayos clinicos que pertenecen los pacientes.

Una vez que se obtuvo el modelo légico previo y se realizaron las uniones pertinentes entre las tablas de

dimensiones para eliminar datos redundantes, se obtuvo el siguiente modelo I6gico final (ver figura 26):

NUMERO_ENSAYO
-id_numero_ensayo
-numero_ensayo

-localizaci
o ocalizacion i %
EFICACIA TIEMPO SEGURIDAD
id_tiempo 1 lid tiempo 1 0 T
RESPUESTA 1 n -!d_nUmerO_ensayO ranno _id:numero_ensayo EVENTOS_ADVERSOS
. -id_respuesta -mes : > =
-id_respuesta i ratamiento s d_tratamiento n 1 d_eventos_adversos
-tipos_respuestas -‘d_dt g " [ id_datos_demograficos Hipo_evento_adverso
e gos_ e Lid_eventos_adversos -;ausa}idad_eventos_adversos
+cantida_d_supervivencias() -id_tratamiento RAEA0Ts paciaEsl
-nivel_dosis

numero_dosis

DATOS_DEMOGRAFICOS
-id_datos_demograficos

-edad

-56X0

-raza

-estadio
-clasificacion_anatomopatologica
-grado_diferenciacion

-ecog

-tratamientos_previos

Figura 26: Modelo légico final
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Determinar jerarquias
No se determind ninguna jerarquia pues no se quiere analizar ningun dato desde un nivel general a otro

mas detallado y viceversa.

Para realizar la validacion del procedimiento propuesto se seleccion6 un grupo conformado por siete
expertos del Centro de Tecnologias de Datos (DATEC) a los que se les presentd un cuestionario para
recoger su opinién sobre los temas referidos a la elaboracion y aplicacién de dicho procedimiento (ver
anexo 3). En el expediente de proyecto se encuentra el documento Validacién del procedimiento; en
este queda reflejado paso a paso cémo se aplicé el método Delphi para la validacién de la propuesta. Por
los resultados arrojados en la validacion se llega a la conclusion que el procedimiento sometido al criterio

del panel de expertos resulté Muy Adecuado.

2.4 Conclusiones
En este capitulo se propuso un procedimiento para la etapa de disefio de un Datawarehouse, se explico
paso a paso la propuesta y se aplicé a uno de los productos sobre el cual se realizan los Ensayos Clinicos
en el Centro de Inmunologia Molecular. Luego de haber aplicado este procedimiento, se obtuvieron los
siguientes resultados:
v Se identificaron dos objetivos decisionales a partir de los objetivos estratégicos de la institucion.
v Se identificaron 22 reglas del negocio.
v' Se identificaron diez necesidades fundamentales de la organizacion de acuerdo a los objetivos
estratégicos.
v' Se identificaron cinco indicadores y diez perspectivas de analisis a partir de las necesidades
fundamentales de la organizacion.
v' Se disefiaron dos modelos conceptuales a partir de los indicadores y las perspectivas identificados.
v' Se realizaron diez diccionarios de datos a partir del estudio realizado a las bases de datos
proporcionadas por los especialistas de la institucion, con el objetivo de establecer la
correspondencia de las variables con los datos fuentes.
Se definié la granularidad a nivel de paciente.
Se decidié emplear como tipologia de esquema constelacién de hechos.

Se modelaron diez tablas de dimensiones a partir de las perspectivas identificadas.

AR NN

Se modelaron dos tablas de hechos a partir de los procesos fundamentales.
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Se disefid un modelo Idgico previo luego de haber establecido las uniones correspondientes entre
las tablas de dimensiones y sus relaciones con las tablas de hechos.

Se disefi6 un modelo légico final con el objetivo de eliminar la redundancia de datos entre las
tablas de dimensiones.

No se determiné ninguna jerarquia.

Se validoé el procedimiento propuesto a través del método Delphi el cual resulté Muy Adecuado
luego de sometido al criterio del panel de expertos.
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CAPITULO 3: EVALUACION DEL DISENO REALIZADO

3.1 Introduccion
En este capitulo, se elabora y aplica una lista de chequeo con el objetivo de evaluar el disefio del DWH

realizado.

3.2 ¢Por qué lista de chequeo?

Debido a la gran evolucion tecnoldgica existente en el mundo del desarrollo de software, se ha hecho
necesaria la creacion de mecanismos para asegurar la calidad y obtener el mejoramiento continuo de los
productos. Desde este enfoque, el equipo de calidad de la Universidad de las Ciencias Informaticas ha
establecido estandares para definir su propio modelo de aseguramiento de la calidad de software. Uno de
los mecanismos mas utilizados para la evaluacion y control de los productos que se desarrollan en la
universidad es la lista de chequeo; documento que tiene un conjunto de parametros a medir sobre un
aspecto determinado. Anotando que algunos parametros de dicho documento se ajustaron a las
necesidades de evaluacion para la presente investigacion y teniendo en cuenta que en la bibliografia
consultada no se encontré ninguna forma de evaluacion, se determind confeccionar una lista de chequeo
para evaluar el disefio del Datawarehouse realizado para los Ensayos Clinicos que se gestionan en el

Centro de Inmunologia Molecular.

3.2.1 ¢Qué es una lista de chequeo?
La lista de chequeo es un documento que tiene un conjunto de parametros a medir sobre un aspecto

determinado para verificar el grado de cumplimiento de determinadas reglas. Es un instrumento de
medicion y evaluacion que consiste basicamente en un formulario de preguntas referentes al atributo de
calidad que se estd probando y de las caracteristicas del documento en el caso de la documentacion.
Cada pregunta tiene asociada una evaluacion que da una medida del grado de cumplimiento y
disponibilidad del indicador evaluado. No existe un modelo estandar para la confeccién de una lista de
chequeo; existen diversos formatos en dependencia del negocio sobre el cual se esté trabajando, sin que

esto quiera decir que se pueden tomar una de estas y aplicarla a un negocio similar.

3.3 Elaboracién y evaluacién de la lista de chequeo
Para elaborar la lista de chequeo, se tuvieron en cuenta los elementos de validacion que no deben faltar

una vez que se realice el disefio del DWH; estos elementos se encuentran referenciados en el Epigrafe
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1.5.3 del Capitulo 1 de la presente investigacion. La lista de chequeo contiene diferentes indicadores a

evaluar los cuales se encuentran distribuidos en tres secciones fundamentales:

v

Estructura del documento: abarca todos los aspectos definidos por el expediente de proyecto o
el formato establecido por el proyecto.

Indicadores definidos por la etapa: abarca todos los indicadores a evaluar durante la etapa de
disefio.

Semantica del documento: contempla todos los indicadores a evaluar respecto a la ortografia,

redaccion y otros aspectos de forma y estilo.

Elementos que forman parte de la estructura de la lista de chequeo:

v
v

Peso: define si el indicador a evaluar es critico o no.

Indicadores a evaluar: son los indicadores a evaluar en las secciones Estructura del
documento, Seméntica del documento e Indicadores definidos por la etapa; estos ultimos
dependen de los elementos de validacion definidos para la etapa de disefio de construccién de un
Datawarehouse. A un elemento de validacién puede responder uno o varios indicadores.
Evaluacién (Eval): es la forma de evaluar el indicador en cuestién. EI mismo se evalla de 1 en
caso de que exista alguna dificultad sobre el indicador y 0 en caso de que el indicador revisado no
presente problemas.

N.P. (No Procede): se usa para especificar que el indicador no es necesario evaluarlo en ese
caso.

Cantidad de elementos afectados: especifica la cantidad de errores encontrados sobre el mismo
indicador.

Comentario: especifica los sefialamientos o sugerencias que quiera incluir la persona que aplica la

lista de chequeo. Pueden o no existir sefialamientos o sugerencias.

Una vez aplicada la lista de chequeo se detectan los indicadores evaluados de mal y con el objetivo de

darles solucion se especifican en una tabla de no conformidades, la cual presenta la siguiente

estructura:

v
v

No.: es un numero consecutivo e indica la cantidad de no conformidades identificadas.
Elemento de evaluacién: se refiere a un nimero que identifica al elemento de evaluacion para el
cual se corresponden los indicadores identificados.

No Conformidad (NC): especifica la no conformidad a la que se refiere.
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Fase correspondiente: especifica la fase del procedimiento a la que corresponde la no
conformidad encontrada.

Significacion: especifica si la no conformidad es o no significativa, dependiendo si el indicador es
0 no critico.

Recomendacion: especifica si la no conformidad es una recomendacion, es decir que no es de
obligatorio cumplimiento que se solucione por parte de los disefiadores.

Estado NC: especifica el estado de soluciéon en que se encuentra la no conformidad, puede ser:
pendiente o solucionada.

Respuesta del equipo de desarrollo: si es necesario se especifica la respuesta que le da el

equipo de desarrollo a la no conformidad.

Evaluacién del disefio

Se aborta la revision del disefio revisado si:

v

v
v

Existen al menos dos indicadores criticos evaluados de mal en la secciéon Indicadores evaluados
por la etapa que posee la lista de chequeo.
Mas del 50 % de los indicadores a evaluar estan evaluados de mal.

Se mantienen las no conformidades de una revision a otra.

Se evalla de regular la calidad del disefio revisado si no cumple los criterios para ser abortado y:

4

Incumple con los indicadores criticos a evaluar de las secciones Estructura del documento y
Semantica del documento que posee la lista de chequeo.

Existe al menos un indicador critico evaluado de mal.

Existen al menos cinco indicadores no criticos evaluados de mal de la seccién Indicadores

evaluados por la etapa que posee la lista de chequeo.

El disefio es evaluado de bien si no cumple ninguno de los criterios anteriores y:

v
v

No existe ningun indicador critico evaluado de mal.
Si la cantidad de indicadores no criticos evaluados de mal de la seccién Indicadores Evaluados

por la etapa que posee la lista de chequeo no es mayor que cuatro.
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3.4 Evaluacioén de la etapa de disefio a través de la lista de chequeo
Lista de chequeo para evaluar el disefio realizado

Estructura del documento

Peso Indicadores a evaluar Eval| (NP) | Cantidad de | Comentarios
elementos
afectados
critico 1. ¢(Los entregables contienen las
0 0

secciones obligatorias de la plantilla
estandar definidas para un expediente de
proyecto? (portada, control de versiones,
reglas de confidencialidad, tabla de
contenidos y contenido)

(ver expediente de proyecto)

Indicadores definidos por la etapa

Peso Indicadores a evaluar Eval| (NP)| Cantidad de | Comentarios
elementos
afectados

1. ¢Se realizé un andlisis profundo del
. o 0 0
area de la organizacion, responsable de
la utilizacion del DWH?
2. ¢ Se realizd un andlisis profundo de las
. 0 0
fuentes de datos que poblaran el DWH?
3. ¢lLas personas que realizaran la
. . . 0 0
estructuracion del DWH estan capacitadas
para eso?
critico 4. ¢Existe una total correspondencia
0 0

entre el andlisis del negocio realizado y
los objetivos estratégicos de la

institucién?
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5. ¢Las necesidades de la organizacion
se encuentran correctamente
especificadas; es decir: completas,
consistentes, no ambiguas, precisas,
verificables, modificables y que puedan

ser leidas?

critico 6. ¢Las reglas del negocio identificadas

regulan algun aspecto del negocio?

7. ¢Los indicadores son valores
numeéricos y representan lo que se desea

analizar concretamente?

8. ¢Quedd explicito como se calculara

cada indicador?

9. ¢Las perspectivas se refieren a los
objetos mediante los cuales se quiere
examinar los indicadores, con el fin de

resolver las necesidades planteadas?

10. ¢Se definieron las correspondencias
1 13 Se encontraron
campos de
tablas, bases de datos o modelos variables sin
definir

que existen entre las variables de las

determinados con sus perspectivas?

critico 11. ;Posee el modelo conceptual un alto
nivel de definicion de los datos y permite
gque su explicacién sea facil de entender

por los usuarios?

critico 12. ¢La granularidad definida representa
el nivel de detalle con el que se desea
almacenar la informacion sobre el

negocio analizado?
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critico 13. ¢La granularidad definida permite

tener mayores posibilidades analiticas?

14. ¢lLa tipologia de  esquema
seleccionada es la que mejor se adapta a
los requerimientos y necesidades del

usuario?

15. ¢Se disefaron correctamente las

tablas de dimensiones?

16. ¢Se disefaron correctamente las

tablas de hechos?

17. ¢Se realizaron las uniones
correspondientes entre las tablas de

dimensiones y las tablas de hechos?

18. ¢La jerarquia planteada tiene una

relacion logica “padre-hijo”™?

critico 19. ¢ Permite el modelo logico tener una
primera representacion de la estructura

de los datos?

Semantica del documento

Peso Indicadores a evaluar Eval | (NP)| Cantidad de | Comentarios
elementos
afectados

critico 1. ¢Se han identificado errores
ortograficos en los entregables o en los 0 0
modelos disefiados?

critico 2. ¢Se entiende claramente lo que se ha
especificado en el documento? 0 0

3. ¢Elnimero de pagina que aparece en
el indice coincide con el contenido que se 0 0
refleja realmente en dicha pagina?

Tabla 7: Lista de chequeo
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En el siguiente gréfico de barras aparece el comportamiento de los indicadores definidos para la lista de
chequeo elaborada. De forma general se identificaron 23 indicadores, de ellos nueve criticos y luego de
aplicada la lista de chequeo se generd una no conformidad de uno de los indicadores definidos por la
etapa, es valido aclarar que este indicador no fue considerado como critico (ver figura 26).

0 =2

151

lg 3 ; Leyenda:

A | 1 mZ | ([ Totl deindicadores

- Total de indicadores criticos

Estructuradel documento  Indicadoresdefinidosporla - Semnticadeldocumento Total de no conformidades

etapa

Figura 27: Comportamiento de los indicadores por secciones

Con el objetivo de darle solucidon al indicador evaluado con dificultades de la seccion: Indicadores

definidos por la etapa, se creé la tabla de no conformidades que aparece a continuacion (ver tabla 8):

No.| Elemento NC Fase corres-| Signifi{ Reco-| Estado Respuesta del

de pondiente | cacién| men- NC equipo de
evaluacion dacién desarrollo

1 4 Desarrollo | No Resuelta | No se encontraron

No se definieron| del modelo | signi- los valores de las

algunas (13) de las| conceptual | ficati- perspectivas  en

correspondencias va los modelos

que deben existir debido a que

entre las variables cuando se

de las tablas, bases
de datos o modelos
determinados con
sus perspectivas

condujo el ensayo
no se recogieron
estos datos. No
obstante, se
decidi6 para cada
caso darle
solucion a través
de las reglas del
negocio.

Tabla 8: Tabla de no conformidades
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Se realizaron dos iteraciones en la revision del disefio del DWH a través de la lista de chequeo propuesta;
donde se identificé un indicador con dificultades del cual se generé una NC. Esta fue tratada durante la
etapa de Desarrollo del modelo conceptual por parte de los especialistas técnicos, a través de la
identificacion de las reglas del negocio. De manera general el disefio es evaluado de Bien ya que no hubo
ningun indicador critico evaluado de mal, no existieron problemas con los formatos de las plantillas, no se

encontraron errores ortograficos en los documentos revisados y la NC generada fue solucionada.

3.5 Conclusiones

En este capitulo se elaboré y aplicé una lista de chequeo con el objetivo de evaluar el disefio de un
Datawarehouse para los Ensayos Clinicos que se gestionan en el Centro de Inmunologia Molecular.
Luego de evaluado el disefio a través de la lista de chequeo, se obtuvieron los siguientes resultados:

v Se identificaron de forma general 23 indicadores necesarios e imprescindibles para la evaluacion
final de esta etapa de disefio distribuidos en tres secciones: Estructura del documento,
Indicadores definidos en la etapa, Semantica del documento; de ellos nueve indicadores con
peso critico.

v' Se evalu6 un indicador no critico con dificultades en la seccion Indicadores definidos por la
etapa, lo cual no afecté la evaluacion final de la etapa de disefo.

v La evaluacion final fue de Bien, resultado que demuestra la calidad del procedimiento y disefio

realizado.
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CONCLUSIONES

El estudio de la etapa de disefio para la construccion de un Datawarehouse como parte de su proceso de
desarrollo, proporcioné la elaboracion del presente trabajo, cuyo resultado fue el “Disefio de un
Datawarehouse para los Ensayos Clinicos que se gestionan en el Centro de Inmunologia Molecular”.

Dicho disefio contribuyé a la integracién de los datos de la institucion y arrojé los siguientes resultados:

v' Se elabor6 un procedimiento para la etapa de disefio de un Datawarehouse con el objetivo de
integrar los datos de los Ensayos Clinicos que se gestionan en el Centro de Inmunologia
Molecular.

v' Se aplico el procedimiento para la etapa de disefio de un Datawarehouse logrando la integracion
de los datos de los Ensayos Clinicos que se gestionan en el Centro de Inmunologia Molecular.

v Se elaboré una lista de chequeo para evaluar el disefio realizado.

v' Se evalug el disefio realizado a partir de la aplicacién de la lista de chequeo.

El Trabajo de Diploma marc6 un punto de partida para las otras dos etapas que forman parte del proceso
de construccién de un Datawarehouse, en aras de facilitar su trabajo con la entrega de modelos y
artefactos necesarios para su desarrollo. Ademas de disminuir los errores y redundancias en los datos

gue poblaran el Datawarehouse de los Ensayos Clinicos en el Centro de Inmunologia Molecular.
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RECOMENDACIONES

v’ Utilizar la presente investigaciéon como base de referencia cuando se quiera realizar el disefio de un
Datawarehouse.

v' Realizar la extraccion, transformacién y carga de los datos, basandose en el disefio propuesto, para
obtener datos estandarizados que sirvan para su posterior analisis y toma de decisiones, acorde a
las necesidades del Centro de Inmunologia Molecular.

v’ Utilizar el procedimiento propuesto para guiar la etapa de disefio si se desea agregar nuevos datos
de Ensayos Clinicos de los productos del Centro de Inmunologia Molecular al Datawarehouse; asi
Como para otros proyectos que necesiten una base consistente durante esta etapa.

v’ Utilizar la propuesta de evaluacion del disefio del Datawarehouse a través de la lista de chequeo en

otros proyectos.
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Glosario de terminos

ANEXOS

Anexo # 1: Evaluacion de la capacidad funcional

Escala de ECOG Escala de Karnofsky
Grado Descripciones Porcentaje Descripciones
Normal. No presenta sintomas o
Capaz de !Ie;var a cabo una 100 signos de enfermedad.
0 actividad fisica normal sin — -
‘o Capaz de una actividad normal, ligeros
restricciones. 90 . .
sintomas o signos de enfermedad.
Sintomatico, pero 80 Actividad normal con esfuerzo. Algunos
ambulatorio. Restriccién en sintomas o signos de enfermedad.

1 actividades fisicas vigorosas, i S—
pero ambulatorio y capaz de Puede cuidar de si_mismo. Incgpaz _de
hacer trabajos ligeros o de 70 desarrollar una actividad o trabajo activo
naturaleza sedentaria. normales.

En cama menos del 50 % del Precisa ocasionalmente asistencia, pero

tiempo. Ambulatorio y capaz 60 es capaz de atender por si mismo a la
> de valerse por si mismo, pero mayor parte de sus propias necesidades.

incapaz de trabajar. Mas del

50 % del tiempo fuera de la 50 Requiere asistencia y frecuentes

cama. cuidados meédicos.

Capaz de realizar sus 40 Incapacidad. Encamado. Requiere

P asistencia y cuidados especiales.

3 cuidados personales, pero Grave incapacidad. Estado severo. La
mas del 50 % del tiempo 30 muerte no gs inmin'ente Requiere .
confinado a la cama o silla. o - e

hospitalizacién.
Estado grave. Intenso tratamiento de
. sostén. Requiere hospitalizacion
Corr_lpleta_mepte incapaz de 20 Requiere hospitalizacion.

4 realizar ningun esfuerzo,
confinado totalmente a la .
cama Estado muy grave (moribundo). Procesq

' 10 fatal que progresa rapidamente.

5 Muerto 0 Muerto
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Anexo # 2: Listado de Eventos Adversos

Eventos Adversos
1 | Nauseas 34 | Induracién 67 | Cianosis peribucal
2 | Vomitos 35 | Escalofrios 68 | Debilidad, dolor térax
3 | Diarrea 36 | Mialgias 69 | Rubicundez
4 | Hematuria 37 | Artralgias 70 | Neumonia
5 | Disnea 38 | Urticarias 71 | Molestias al tragar
6 | Fiebre 39 | Alopecia 72 | Sedimento urinario
patoldgico
7 | Temblores 40 | Estomatitis 73 | Neutrofilea
8 | Alergia 41 | Esofagitis 74 | Fatiga
9 | Sensacion de calor 42 | Cistitis 75 | Sangramiento bucal
10 | Otros 43 | Cardiotoxidad 76 | Crisis vagal
11 | Radiodermitis himeda | 44 | Infertilidad 77 | Edema lengua
12 | Radiodermitis seca 45 | Anemia 78 | Molestias en la lengua
13 | Disfagia 46 | Aumento creatinina 79 | Somnolencia
14 | Mucositis 47 | Disminucion proteinas total 80 | Dolor oido
15 | Laringitis 48 | Leucocitosis 81 | Asco
16 | Dolores éseos 49 | Leucopenia 82 | Sensacién de plenitud
gastrica
17 | Broncoespasmo 50 | Sequedad bucal 83 | Isquemia arterial
18 | Shock anafilactico 51 | Disgeusia 84 | Epigastralgia
19 | Hipertension 52 | Sepsis 85 | Gastritis y esofagitis
20 | Hipotension 53 | Pérdida de peso 86 | Alta bilirrubina
21 | Cefalea 54 | Odinofagia 87 | Alta glicemia
22 | Tos seca 55 | Sangrado 88 | Hipoglicemia
23 | Mareo 56 | C.Focal 89 | Hipoproteinemia
24 | Convulsiones 57 | Anorexia 90 | Coalico nefritico
25 | Depresion 58 | Decaimiento 91 | Secrecion bronquial
26 | TGP 59 | Insomnio 92 | Neutrofilia
27 | L.Trope 60 | TGO 93 | Dolor de garganta
28 | D.E.I. 61 | Acidez
29 | Radiode 62 | Edema angioneurético
30 | Embotam 63 | Trombocitopenia
31 | Astenia 64 | Disfonia por radiaciones
32 | Dolor sitio de inyeccion | 65 | Carcinogénesis o
leucemogenesis
33 | Eritema local 66 | Anafilaxis
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Anexo # 3: Encuesta a expertos para la validacién del procedimiento

Compaifiero (a):
La presente encuesta forma parte de la aplicacion del método de valoracion de expertos. Con este fin se
solicita su valiosa colaboracion para evaluar si las etapas, actividades asi como los artefactos de entrada
y salida que se propusieron son correctos, para lograr este objetivo se han elaborado un conjunto de
preguntas que permiten medir la efectividad del modelo. De antemano se le asegura que nadie podra
saber quién es el encuestado y ademas se garantiza que sus opiniones se tendran en cuenta para la
posterior aplicacién del procedimiento para la etapa de disefio de un Datawarehouse para los Ensayos
Clinicos que se gestionan en el Centro de Inmunologia Molecular.
Valore el grado de factibilidad de de cada pregunta de acuerdo a la siguiente escala:

v' Muy Adecuado (C1)

v Bastante Adecuado (C2)

v" Adecuado (C3)

v" Poco Adecuado (C4)

v" No adecuado (C5)

Preguntas Criterio del experto

Ci | C2 | C3 | C4 C5

1. La utilidad de un procedimiento para aplicarlo a la etapa de
disefio de un Datawarehouse con el objetivo de lograr la
integracion de los datos de los Ensayos Clinicos que se

gestionan en el Centro de Inmunologia Molecular es:

2. Se proponen 3 sub procesos fundamentales para lograr la
integracion de los datos de los Ensayos Clinicos que se
gestionan en el Centro de Inmunologia Molecular. Categorice

cada uno de ellos:

2.1 Elaboracion de la propuesta

2.2 Aplicacién de la propuesta
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2.3 Calidad de los resultados obtenidos

Los siguientes aspectos forman parte del procedimiento.
Categorice cada una de ellos:

3.1 Las etapas propuestas

3.2 Los pasos dentro de cada una de las etapas

3.3 Los artefactos propuestos para cada una de las etapas

La identificaciébn de las reglas del negocio para modelar la
integracion de los datos de los Ensayos Clinicos que se

gestionan en el Centro de Inmunologia Molecular es:

El diccionario de datos definido en el procedimiento para
establecer la correspondencia entre las perspectivas y las

variables de los datos fuentes proporcionadas es:

La evaluacién del modelo conceptual y el diccionario de datos en

la etapa desarrollo del modelo conceptual del procedimiento es:

La correspondencia que existe entre la elaboracion y aplicacion

del procedimiento propuesto es:

En sentido general emita su criterio acerca de los aportes que
pueda tener la aplicacion del procedimiento para los Ensayos
Clinicos que se gestionan en el Centro de Inmunologia Molecular
a la hora de adicionar la informacion relacionada con otros

productos al almacén de datos.
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