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REsumEN

Cada grupo de la Direccion de Calidad del Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia genera un
gran volumen de informacion referente a cada ensayo realizado a las muestras que alli se estudian, con el
objetivo de verificar parametros especificos de control de la calidad de los productos elaborados en el
Centro.

El proceso de gestionar tanta informacion se torna muy lento e impreciso por el personal de cada
grupo, cuestiéon que dificulta un eficiente control de la informacion.

Con el fin de optimizar la gestion y control de esta informacion se esta trabajando en el desarrollo de
un Sistema de Gestion de Informacion de los Laboratorios (LIMS, por sus siglas en inglés) para dicha
Direccién.
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Introduccion

INTRODUCCION

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

Debido al auge que ha tenido la implantacién y utilizacion de las TICs en todo el mundo, se presentan
como una necesidad para el desarrollo econémico y social de cualquier pais. En los ultimos afios, en
Cuba se ha emprendido el reto de la informatizacion de la sociedad, este proyecto se ha realizado de
manera acelerada auspiciado por la direccién del pais y alcanzando resultados satisfactorios en areas tan
esenciales como la Educacién, la Salud y la Investigacion.

Los efectos de esta labor han llegado a centros importantes del pais, que se informatizan
exitosamente logrando grandes avances en el procesamiento de la informacién que generan. Entre ellos
esta el Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB) con una trayectoria de 21 afios de
investigacion cientifica y la obtencion de productos reconocidos a nivel mundial. Este Centro y otros han
situado a Cuba entre los paises subdesarrollados mas destacados en este ambito.

El trabajo realizado por el CIGB ha tenido gran impacto en la biomedicina, salud animal, mejoramiento
vegetal y la bioindustria, ha desarrollado nuevas vacunas y farmacos para la salud humana que se
encuentran actualmente en uso dentro del sistema de salud cubano, asi como en diferentes paises.

La calidad, es la imagen del CIGB. Los productos desarrollados y elaborados en este Centro se
caracterizan por su eficacia y seguridad, por tal motivo en la estructura del centro existe la Direccion de
Calidad, compuesta por el Departamento de Aseguramiento de la Calidad y el Departamento de Control
de la Calidad.

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

(BPC). Este Departamento esta compuesto por dos Secciones y dos grupos de trabajo:” [1]

Seccioén de Mejoramiento de la Calidad (SMC).
Seccion de Inspeccion, Auditoria y Liberacion de lotes
o Grupo de Inspeccion y Auditorias (GIA)
o Grupo de Liberacion de Lotes (GLL)
Grupo de Documentacion (GDoc)

Grupo de Metrologia (GM)

“El Departamento de Control de la Calidad realiza varias funciones entre las cuales estan las

relacionadas con el muestreo, las especificaciones, los ensayos y la evaluacién de la calidad de los

productos que se generan en el centro” [2], para el desempefio de las mismas, cuenta con la ayuda de

dos grupos de trabajo y dos secciones:

Grupo de Desarrollo (GD)
Grupo de Recepcion de Muestras y Manipulacién de Expedientes (GRM)
Seccion Fisico-Quimica compuesta por tres laboratorios:
o Laboratorio Analisis Quimico (LAQ).
o Laboratorio de Cromatografia y Electroforesis (LCE).
o Laboratorio de Sistemas Criticos (LSC).
Seccion Bioldgica compuesta por cinco laboratorios:
o Laboratorio de Microbiologia (LM)
o Laboratorio de Biologia Molecular (LBM)
o Laboratorio de Ensayos Biolégicos I (LEB ) (Ver Anexo 1)
o Laboratorio de Ensayos Bioldgicos Il (LEB II)

o Laboratorio de Inmunoquimica (LI)
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La Seccion Bioldgica se encarga de ejecutar las técnicas analiticas relacionadas con la determinacion
de la actividad biolégica in vivo e in vitro, entre otras. Entre sus laboratorios se encuentran Biologia
Molecular y Ensayos Biolégicos I. Actualmente, estos generan grandes volumenes de datos pero no
estan integrados en una plataforma capaz de organizar y centralizar todo el flujo de informacion.

Toda esta documentacion concebida, en la mayoria de los casos, es revisada, supervisada y aprobada
por las personas con rangos superiores, o que en ocasiones puede provocar pérdida de tiempo
considerable, cuando se necesita de una rapida respuesta, para la toma de decisiones.

Se puede concluir que el proceso de Gestion de la Informacion de los laboratorios de Biologia
Molecular y Ensayos Bioldgicos I no fluye de manera eficiente, segura y rapida. Por lo que se identifica

como problema cientifico: ;Como mejorar la gestion de la informacién en los laboratorios de Biologia

Molecular y Ensayos Biolégicos | pertenecientes a la Direccion de Calidad del CIGB?

El problema planteado se enmarca en el objeto de estudio: Informatizacion de los procesos de

gestion de la informacioén en la Direccion de Calidad del CIGB

El objeto de estudio delimita el campo de accién: la_informatizacion del proceso de gestion de la

informacién en los laboratorios de Biologia Molecular y Ensayos Biolégicos |.

Para dar solucion al problema se define como objetivo: Analizar los médulos: Laboratorio de Biologia

Molecular y Laboratorio de Ensayos Bioldégicos | para el sistema de gestion de la informacion de los
laboratorios de la Direccion de Calidad del CIGB.

Objetivos especificos:
e Analizar los procesos que se llevan a cabo en el LBMy LEB |

e Identificar las funcionalidades que debe cumplir el Laboratorio de Biologia Molecular

Para lograr los objetivos, se realizaran las siguientes tareas:
e Investigacion sobre los LIMS en Cuba y el mundo

e Investigacion sobre las tecnologias y tendencias actuales del rol de Analista.
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e Entrevistas al cliente para lograr la familiarizacion con el flujo de trabajo existente en los LBM vy
LEB I
e Modelacién del Negocio

e Realizacion de las actividades del flujo de trabajo Requerimientos.

El trabajo consta de Introduccion, 3 capitulos, Conclusiones, Recomendaciones, Referencias
Bibliograficas, Bibliografias, Anexos y Glosario.

En el Capitulo 1 Fundamentacién Teérica: se reflejan temas de interés sobre los LIMS y los
procesos de desarrollo de software, caracteristicas y beneficios de los mismos.

En el Capitulo 2 Modelo del Negocio: se manifiesta un analisis detallado del flujo actual de los
procesos, los Trabajadores que desarrollan dichos procesos y otras personas involucradas. Se identifican
los Casos de Uso del Negocio (CUN) con sus Descripciones, Diagramas de Actividades y Modelos de
Objetos.

En el Capitulo 3 Requisitos: se identifican y analizan los Requerimientos Funcionales y No
Funcionales para traducirlos en Casos de Uso del Sistema y Actores y por ultimo los Prototipos No

Funcionales derivados.



Capitulo 1: Fundamentacion Teorica

Capitulo

F UNDAMENTACION TEORICA

1.1 Introduccioén

El presente capitulo tiene como objetivo fundamental abordar distintos temas que sirven de soporte
tedrico para el andlisis de los médulos LBM y LEB | del LIMS de la Direccion de Calidad del CIGB, asi
como las tendencias y tecnologias actuales para el desempefio del rol Analista del Proceso Unificado de

Desarrollo.

1.2 Sistemas de Gestion de Informacion de Laboratorios

Los Sistemas de Gestion de Informacion se conciben para obtener, procesar, almacenar y distribuir
informacion (datos organizados, estructurados) que ayudan a tomar decisiones estratégicas, analizar
problemas y controlar una organizacion.

La industria biofarmacéutica esta respaldada por el resultado de sus laboratorios. Actualmente estos
laboratorios experimentan un gran crecimiento de la informacion que generan los diferentes ensayos. Se
vuelve imposible entonces el correcto manejo de este cumulo de datos para poder establecer un estricto
control que avale la calidad requerida de cada producto si no se cuenta con una herramienta capaz de
mantener la integridad de la informacion. Es asi como surgen a finales del siglo pasado los Sistemas de
Gestion de Informacion del Laboratorio (LIMS, del inglés Laboratory Information Management System).

“Un LIMS proporciona un conjunto de herramientas basada en Sistemas Informaticos que permiten la
aplicacion de técnicas de adquisiciéon y gestion avanzada de la informacion producida en el laboratorio.” [3]

Han proveido importantes beneficios a la gestion de la informacién de los laboratorios, algunos de
estos son:

e Mejor organizacion de la informacion
e Integridad de la informacién adquirida de los ensayos
e Aseguramiento de la Calidad

e Obtencidén y validacién de resultados
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Transferencia automatica de informacion

Rapidez en la gestion de informes

El nivel de complejidad de un LIMS es lo que hace que su costo sea tan elevado. Existen diversas

empresas que han dedicado su labor a desarrollar este tipo de software, entre las cuales se encuentran:

InnaPhase Corporation: Es la fabricante de la Suite Pharma LIMS, serie de soluciones LIMS
para la industria farmacéutica, disefiada para operar en un entorno compatible con el Cédigo de
Reglamentaciones Federales, parte 11 (21 CFR Part 11). Esta Suite incluye entre sus
aplicaciones:
o Watson LIMS: altamente especializado en estudios bioanaliticos de desarrollo de
medicamentos
o Galileo: permite disenar, calcular y graficar experimentos ADME/Tox in vitro en una
simple aplicacion
o Nautilus LIMS: disefiado para el trabajo en el laboratorio en entornos de Investigacion y
Desarrollo
o Newton LIMS: construido para el lanzamiento de pruebas, formulacion, control de la
calidad, estabilidad y desarrollo analitico
PerkinElmer: Desarrolladora de Labworks LIMS. Es una de las empresas lideres en el
mercado de instrumentos analiticos de la mas alta calidad y soporte técnico. Labworks LIMS
funciona en diferentes plataformas y es facilmente adaptable en empresas que dediquen su
funcion a Control de Procesos Ambientales, bebidas y alimentos. Implementa comunicacion
directa con los instrumentos, programacion de mantenimiento y calibracion de instrumentos y
genera informes automaticamente
Autoscribe Limited: Fabricante de Matrix LIMS. Este software combina estratégicamente dos
aspectos importantisimos: configurabilidad y rapidez de implementacion. Tiene como
caracteristicas:
o Organiza el flujo de trabajo segun el laboratorio
o Contiene un repositorio de resultados analiticos

o Genera de forma rapida los reportes
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o Adquiere automaticamente los datos desde instrumentos analiticos y otros softwares
como Excel, Lotus
o Implementa herramientas para compartir datos con otras aplicaciones (hojas de calculo,
analisis estadistico, procesadores de texto, etc.)
o Provee interfaz facil y amigable
e Computing Solutions Inc (CSl): Empresa norteamericana desarrolladora de Labsoft LIMS
dedicada a proveer LIMS a industrias quimicas, petroquimicas, manufactureras y alimenticias.
Integra soluciones para laboratorios de Control y Aseguramiento de Calidad, Microbiologia,
Analiticos, Investigacion y Desarrollo
e Mountain Status Consulting (MSC): Fabricante de MSC LIMS, sistema de manejo de
informacién de laboratorios pequefios y/o medianos. Una de las caracteristicas mas tentativas
de MSC LIMS es su precio, por debajo de los otros fabricantes. Recientemente, en el 2006,
lanzo su version 3.1 que facilita incluir enlaces a documentos externos como correspondencia,

manejo mas facil de los ensayos y permite imprimir cualquier informacion para cualquier cliente

¢ Por qué desarrollar un LIMS? ; Por qué no comprario?

La mayoria de los fabricantes de LIMS son de Estados Unidos de América (EUA), puesto que alli se
concentra la mayor cantidad de industrias biofarmacéuticas con gran desarrollo tecnologico. Debido al
bloqueo impuesto por el gobierno norteamericano a Cuba, seria imposible adquirir un producto como este.
Por otra parte, es significativo referirse a la versatilidad de los laboratorios de la Direccién de Calidad del
CIGB dado por las necesidades especificas en determinado momento. Otro factor muy importante lo
constituye el costo; seria menos costoso desarrollarlo, pues una vez instalado un LIMS como los
mencionados, resultarian caros para el centro el mantenimiento y la actualizacion.

Desarrollando un LIMS para el CIGB se evitarian inconvenientes como los antes mencionados, se
pudiera extender la experiencia al resto de los centros que desarrollan biotecnologia, con el objetivo de

favorecer la mejor gestion de la informacion y se garantizaria la maxima calidad requerida.
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1.3 Procesos de Desarrollo de Software

En la actualidad del campo de la informatica, no se deja de hablar de procesos de desarrollo: el
método de trabajo que logra eficientemente subir la calidad del software mediante todo un control preciso
del proceso. Resulta indiferente el tipo de producto que se desarrolle, solo interesa producir lo esperado,
en el tiempo esperado y con el costo esperado. Es labor del proceso de desarrollo hacer que estas
medidas sean reproducibles para aumentar la calidad.

Ultimamente, se ha incrementado extraordinariamente la cantidad y variedad de procesos de
desarrollo, maxime teniendo en cuenta el tiempo que estuvo como ley unica el famoso desarrollo en
cascada. Podria decirse que, actualmente, se han desarrollado dos corrientes en lo referente a los
procesos de desarrollo: Métodos Pesados y Métodos Ligeros.

Los Métodos Pesados pretenden obtener el objetivo comun mediante orden y documentacion y los
Meétodos Ligeros (agiles) intentan mejorar la calidad del software a través de una comunicacion directa e
inmediata entre las personas que intervienen en el proceso.

Existen numerosas metodologias y procesos que se utilizan en dependencia de cual se adapta mas al
proposito del proyecto a desarrollar, se mencionaran tres (3) entre los mas conocidos, dos ligeras y una
pesada respectivamente: Extreme Programming (XP), Feature Driven Develpment (FDD) y Rational
Unified Process (RUP).

1.3.1 Programacion extrema (XP, eXtreme Programming)
“XP es una disciplina de desarrollo de software basada en valores de simplicidad, comunicacion,

retroalimentacién” [4]. Es considerada en la actualidad como una de las metodologias de desarrollo de
software mas exitosas utilizada para proyectos de corto plazo y equipo pequefo. Esta metodologia
consiste en una programacion rapida o extrema y a pares, cuya particularidad es tener como parte del
equipo al usuario final, ya que es uno de los requisitos para llegar al éxito del proyecto.

Esta metodologia se basa en las pruebas realizadas a los principales procesos con el objetivo de
lograr adelantarse a las fallas que pudieran ocurrir. Reutiliza el coédigo, creandose patrones que le
concede flexibilidad al cambio. La codificaciéon en XP se realiza en parejas para lograr una mayor calidad a
la hora de codificar. Este codigo pertenece al equipo completo y las parejas se rotan entre si para alcanzar

un conocimiento de la toda aplicacion por parte de los desarrolladores.
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XP propone un comienzo pequefio de la aplicacion y en las iteraciones sucesivas una
retroalimentacion continua por lo que la codificacién de los médulos es muy sencilla, no introduce
funcionalidades antes que sean necesarias y dispone permanentemente de un representante competente
del cliente o usuario. Por otra parte, XP convierte el manejo del cambio en parte fundamental del proceso
y su costo no depende de la fase en que se esté desarrollando. (Ver Anexo 2).

Fundamentalmente, esta metodologia permite una comunicacién muy estrecha entre usuario final y
desarrolladores que conlleva al equipo y al propio usuario a retroalimentarse de manera concreta del

proceso de desarrollo que se realiza.

1.3.2 Desarrollo Guiado por la Funcionalidad (FDD, Feature Driven Development)
Se podria considerar a medio camino entre RUP y XP, aunque sigue siendo un proceso ligero, esta

considerado para proyectos de corta duracion (menos de un afio). Las iteraciones son muy cortas (hasta 2
semanas) que convergen en un software funcional para que el usuario pueda verlo y monitorearlo.
Este proceso se divide en 5 fases:
1. Desarrollo de un modelo general
2. Construccion de la lista de funcionalidades
3. Plan de releases en base a las funcionalidades a implementar
4. Disefar sobre la base de las funcionalidades
5. Implementar sobre la base a las funcionalidades
Vale destacar que FDD se centra en el disefio e implementacion del sistema y el trabajo es realizado
en equipo para conseguir que todos formen parte del proyecto e ir impulsando a los menos inexpertos.
También se especifican métricas para contribuir con el proceso de desarrollo del sistema que sirven de

beneficio tanto para el cliente como para la direccion de la empresa (Ver Anexo 3).

1.3.3 Proceso Unificado de Desarrollo de Software (RUP, Rational Unified Process)
RUP constituye uno de los procesos mas generales, pues esta considerado adaptable a cualquier

proyecto y no tan solo de software.
Utiliza el Lenguaje Unificado de Modelado (UML) como lenguaje de representacion visual (Ver
Anexo 4).
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“UML se puede usar para modelar distintos tipos de sistemas: sistemas de software, sistemas de
hardware, y organizaciones del mundo real. UML' ofrece nueve diagramas en los cuales modelar
sistemas”. [5]

e Diagramas de Casos de Uso para modelar los procesos (Negocio)

e Diagramas de Secuencia para modelar el paso de mensajes entre objetos

o Diagramas de Colaboracién para modelar interacciones entre objetos

e Diagramas de Estado para modelar el comportamiento de los objetos en el sistema

e Diagramas de Actividad para modelar el comportamiento de los Casos de Uso, objetos u

operaciones

o Diagramas de Clases para modelar la estructura estatica de las clases en el sistema

o Diagramas de Objetos para modelar la estructura estatica de los objetos en el sistema

e Diagramas de Componentes para modelar componentes

e Diagramas de Implementacion para modelar la distribucion del sistema

Este proceso (RUP) busca adecuarse a las caracteristicas propias del proyecto, logrando balancear
las prioridades de todos los implicados. Esto se consigue a través del desarrollo en equipos que
mantengan una comunicacion estrecha para organizar requerimientos, desarrollo, evaluaciones, planes y
resultados.

Un proyecto basado en RUP se divide en cuatro (4) fases:

1. Inicio: determinar la visidn del proyecto

2. Elaboracion: determinar la arquitectura 6ptima

3. Construccion: obtener la capacidad operacional inicial
4. Transicion: obtener el release del proyecto

En cada una de estas fases se pueden realizar una o varias iteraciones que consiste en reproducir el
ciclo de vida en cascada a menor escala. En cada iteracion se analiza la opinion de los inversores, la
estabilidad y calidad del producto, y se refina la direccion del proyecto, teniendo siempre en cuenta el
control de la calidad en todos los aspectos de la produccién (Ver Anexo 5).

El ciclo de vida de cada iteracion se lleva a cabo por dos disciplinas y dentro de estas, actividades a

realizar en cada fase del proyecto (Ver Anexo 6):

1 ) . . .
En versiones mas actuales de UML se incorporan otros diagramas

10
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Desarrollo
o Modelado de Negocio: persigue entender las necesidades del Negocio
o Requerimientos: traslada dichas necesidades a un sistema automatizado
o Analisis y disefo: traduce los requerimientos a una especificacion que describe como
implementar el sistema
o Implementacion: crea aplicacion acorde a la arquitectura y a la funcionalidad deseada
o Prueba: asegura el correcto comportamiento requerido y la presencia de todas las
funcionalidades solicitadas por el usuario
o Despliegue: produce un producto y hacerlo llegar a sus usuarios finales
Soporte
o Configuracion y administraciéon de cambios: guarda las versiones del proyecto
o Administracion de proyectos: administra horarios y recursos, maneja riesgos
o Ambiente: brinda ambiente y herramientas de desarrollo que haran posible llevar a cabo

el proyecto

RUP se caracteriza por ser un proceso:

Guiado por Casos de Uso: los Casos de Uso son el instrumento para validar la arquitectura del
software y extraer los casos de prueba
Centrado en la Arquitectura: los modelos son proyecciones del analisis y el disefio constituye la
arquitectura del producto a desarrollar
lterativo e Incremental: durante todo el proceso de desarrollo se producen versiones

incrementales (que se acercan al producto terminado) del producto en desarrollo

Contiene tres elementos fundamentales:

1.
2.

Actividades: procesos determinados en cada iteracion

Trabajadores: define el comportamiento y las responsabilidades de un individuo involucrado en
el proceso

Artefactos: elementos tangibles de informacion producidos, modificados o usados por el
proceso. Son usados por los Trabajadores para realizar nuevas Actividades y son el resultado

de estas.

11
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Entre sus potencialidades, constituye un modo disciplinado de asignar tareas y responsabilidades,
procura implementar las mejores practicas en Ingenieria de Software, entre otras caracteristicas que lo

definen como un proceso robusto, general y muy grande.

1.3.4 Comparacién entre XP, FDD y RUP

“‘RUP, XP y FDD tienen pocas similitudes entre si, aunque XP y FDD poseen algunas mas al ser
ambos ligeros, orientados al cliente y de iteraciones cortas y rapidas®. [6]

En este trabajo se hace una comparacién entre las metodologias antes expuestas con el objetivo de
establecer cual de estos procesos es mas adecuado para este tipo de trabajo (Ver Anexo 7).

Debido a que RUP esta concebido basicamente para ser usado en proyectos complejos, de larga
duracién y genera documentaciéon necesaria tanto para el cliente como para el desarrollador y que la
Direccion de Produccién de la Universidad de las Ciencias Informaticas (UCI) guia sus proyectos
utilizando esta metodologia, este trabajo lo utiliza como proceso de desarrollo.

Para el desarrollo de este trabajo los autores desempefian el rol de Analista, definido por este proceso

de desarrollo.

1.4 Artefactos que desarrolla el Analista segun RUP

El Analista agrupa los roles que estan involucrados fundamentalmente en el Negocio y la captura y
gestion de los Requisitos del sistema, que pueden estar representados por una o varias personas entre
los que se encuentran: Analista de Procesos del Negocio, Disefiador del Negocio, Analista del Sistema,
Especificador de Requerimientos, Disefiador de Interfaz de Usuario y Arquitecto. El Analista desarrolla dos
flujos de trabajo: el Modelado del Negocio y Requerimientos, en los cuales produce varios artefactos por
rol.

Los artefactos son productos tangibles del proyecto que son elaborados, modificados y usados por las
actividades del proceso. Pueden ser modelos, elementos dentro del modelo, codigo fuente y ejecutables.

Para el desarrollo del proyecto que da lugar a la creacion de este trabajo, se han tenido en cuenta
varios de los artefactos fundamentales que realizan el Analista y dos artefactos adicionales que estan
comprendidos dentro de flujo de trabajo de Requerimientos que son realizados por el Arquitecto y el

Disefiador de interfaz de usuario (Ver Anexo 8). Estos artefactos se resaltan (en negrita) a continuacion.

12
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Los roles realizan los siguientes artefactos:

Analista de Procesos del Negocio

Glosario del Negocio: define los términos que ayudan al equipo de desarrollo del software a
tener un mayor entendimiento de la organizacion. Tiene que ver con palabras técnicas usadas
por el cliente que nos son muy claras para los desarrolladores

Modelo de Casos de Uso del Negocio: describe los procesos de Negocio de una empresa en
términos de CUN y Actores del Negocio que corresponden con los procesos el Negocio y los
clientes respectivamente. Se describe mediante diagramas de Casos de Uso

Modelo de Analisis del Negocio: describe como cada Caso de Uso de Negocio es llevado a
cabo por parte de un conjunto de Trabajadores que utilizan un conjunto de Entidades del
Negocio y de unidades de trabajo. Cada realizacion de un CUN puede mostrarse en diagramas
de interaccion y diagramas de Actividades

Metas del Negocio: requerimientos que el Negocio debe satisfacer. El objetivo del Negocio
describe el valor deseado de una medida particular en un cierto punto futuro a tiempo y se
pueden, por lo tanto, utilizar, planear y manejar las Actividades del Negocio

Objetivos de la Organizacion: describe el estado actual de la organizacion en la cual el sistema
sera desplegado. La descripcion esta en términos de procesos actuales, herramientas,
capacidades y actitudes de las personas, clientes, competidores, tendencias técnicas,
problemas, y areas de mejora

Vision del Negocio: plasma de manera clara cuales son los objetivos a lograr una vez
culminado la modelacion del Negocio

Documento de Arquitectura del Negocio: describe aspectos arquitectonicamente significativos
para el Negocio desde diferentes puntos de vistas. Ejemplo: Arquitectura del Negocio,
Arquitectura de aplicacion y Arquitectura técnica

Especificacion Suplementaria del Negocio: realiza descripciones contenidas en documentos u
obtenidas por otras vias, que permiten un mayor entendimiento del Negocio y que contribuyan
a su modelado

Reglas del Negocio: establece las normas y politicas por las que se deben regir los miembros

del equipo de desarrollo a la hora de realizar el Negocio
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Diseriador del Negocio

Caso de Uso del Negocio: representa a un proceso del Negocio, por lo que se corresponde
con una secuencia de acciones que producen un resultado observable para ciertos Actores del
Negocio. Desde la perspectiva de un actor individual, define un flujo de trabajo completo que
produce resultados deseables

Actor del Negocio: es cualquier individuo, grupo, entidad, organizacion, maquina o sistema de
informacion externos con los que el Negocio interactia. Lo que se modela como actor es el rol
qgue se juega cuando se interactua con el Negocio para beneficiarse de sus resultados
Realizacion de Caso de Uso del Negocio: describe como los Trabajadores del Negocio, las
Entidades del Negocio, y los acontecimientos del Negocio colaboran para realizar un Caso de
Uso particular del Negocio

Sistema del Negocio: encapsula un sistema de roles y recursos, que juntos, satisfacen un
proposito especifico y definen un sistema de las responsabilidades con las cuales ese propésito
puede ser alcanzado

Entidad del Negocio: representa una parte significativa y persistente de informacion (ejemplo:
una factura) que los Trabajadores toman, inspeccionan, manipulan, producen o utilizan en un
CUN. Las Entidades del Negocio son pasivas, proporcionan la base para compartir la
informacion (documentos) entre los Trabajadores del Negocio que participan en diversas
realizaciones del CUN

Trabajador del Negocio: abstraccion de un sistema del ser humano o de software, colabora
con otros Trabajadores del Negocio, se notifica de acontecimientos de este y manipula
Entidades de Negocio para realizar sus responsabilidades

Evento del Negocio: representa una ocurrencia significativa en las Actividades del Negocio que

requiere de accion inmediata

Analista de Sistema

Plan de Gestion de Requerimientos: describe los artefactos de los Requisitos, tipos de

Requisitos y sus cualidades respectivas, especificando la informacion que sera recogida y
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mecanismos de control que se utilizaran para medirla, divulgarla, y cambios que controlan a los
requisitos del producto

Glosario: define los términos comunes importantes usados al describir el sistema

Atributos de Requerimientos: deposito de los Requerimientos, de las cualidades y de las
dependencias del proyecto para asistir al cambio de manejo de una perspectiva de los
Requerimientos

Especificacion Suplementaria: presenta cuantificadores del Negocio no incluidos en el Modelo
de CUN o Modelo de Analisis del Negocio, o restricciones que el Negocio debe cumplir
Solicitudes del Stakeholder: contiene cualquier tipo de peticiones que un Stakeholder pudo
tener en el futuro sistema. Puede también contener referencias a cualquier tipo de fuentes
externas a las cuales el sistema deba conformarse

Documento Vision: define la opinion de los Stakeholders del producto que sera desarrollado,
especificado en términos de necesidades y caracteristicas cruciales

Modelo de Casos de Uso: permite que los desarrolladores de software y los clientes lleguen a
un acuerdo sobre los Requisitos, sobre las condiciones y posibilidades que debe cumplir el
sistema. Este modelo contiene Actores, Casos de Uso y sus relaciones

Storyboard: descripcion légica y conceptual de la funcionalidad del sistema para un panorama
especifico, incluyendo la interaccion requerida entre los usuarios del sistema vy el sistema. Un

Storyboard “cuenta una historia especifica”

Especificador de Requerimientos

Especificacion de Caso de Uso: especifica el comportamiento de cosas dinamicas, en este
caso, de instancias de los Casos de Uso

Especificacion de los Requerimientos del Software: captura los Requisitos del software
para el sistema completo, o una porcion de este

Paquete de Casos de Uso: coleccion de Casos de Uso, Actores, relaciones, diagramas, y
otros paquetes, que se utiliza para estructurar el Modelo de Casos de Uso dividiéndolo en
piezas mas pequefas

Requerimientos del Software: requerimiento para una condicion o una capacidad con las

cuales el sistema debe conformarse
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Arquitecto
e Descripcion de la Arquitectura: contiene una vista de la arquitectura del Modelo de Casos de

Uso, que representa los Casos de Uso significativos para esta

Disefiador de Interfaz de Usuario
e Prototipo de interfaz de Usuario: ayuda a comprender y especificar las interacciones entre

actores humanos y el sistema durante la captura de Requisitos

1.4.1 Herramientas Utilizadas por el Analista
Las herramientas de modelado con UML ofrecen muchos beneficios para todos los involucrados en un

proyecto, por ejemplo, Administrador del Proyecto, analistas, arquitectos, desarrolladores y otros. Las
herramientas CASE (Computer Aided Software Engineering) de modelado de artefactos con UML
permiten aplicar la metodologia de analisis y disefio orientado a objetos y abstraccion del codigo fuente,
en un nivel donde la arquitectura y el disefio se tornan mas obvios y mas faciles de entender y modificar.
Cuanto mas grande es un proyecto, es mas importante utilizar una herramienta CASE.

Al usar las herramientas CASE:

e Los analistas del Negocio/Sistema pueden capturar los Requisitos del Negocio/Sistema
con un Modelo de Casos de Uso

e Los disefadores/arquitectos pueden producir el Modelo de Disefio para articular la
interaccion entre los objetos o los subsistemas esta o de diferentes capas (los
diagramas UML tipicos que se crean son los de clases y los de interaccion)

e Los desarrolladores pueden transformar rapidamente los modelos en una aplicacion
funcionando, y buscar un subconjunto de clases y métodos y asimilar el entendimiento
de cémo lograr interfaces con ellos

El modelo actua como el plano y guiara finalmente la construccién del sistema. De manera semejante,
la administracion es capaz de ver, puntualmente y desde un alto nivel, una representacion del disefio y

comprender lo que esta sucediendo.
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Por estas razones, metodologias acompafiadas de herramientas CASE de UML, brindan una forma de
representar sistemas demasiados complejos para comprenderlos a través de su codigo fuente subyacente
y permiten desarrollar la solucién de software correcta mas rapido y mas econémica.

Entre las herramientas CASE para el desarrollo de metodologias de Softwares existentes a nivel
mundial estan: Umbrello, Magic Draw, Visual Paradigm y Rational Rose.

Umbrello se caracteriza basicamente por su facilidad de uso, permitir la generaciéon de cddigos a
partir de él, ayudar en el proceso del desarrollo de software facilitando la creacién de un producto de alta
calidad, especialmente durante las fases de Analisis y Disefio del proyecto. Pertenece a la categoria de
Software Libre.

Magic Draw tiene como caracteristicas fundamentales la facilitacion del anadlisis y del disefio de los
sistemas orientados a objetos y bases de datos, genera modelos del cédigo fuente y permite a los
desarrolladores trabajar en paralelo en el mismo modelo. Esta herramienta no pertenece a la categoria de
Software Libre.

Visual Paradigm utiliza UML como lenguaje de modelado, soporta los ultimos estandares de
anotaciones de JAVA y UML, provee soporte para la generacion de codigo, ingenieria inversa para Java,
se integra con Eclipse, Borland® JBuilder®, NetBeans IDE/Sun™ ONE, IntelliJ IDEA™, Oracle JDeveloper
y BEA WebLogic Workshop™ para soportar las fases de Implementacion en el desarrollo de software.
Tiene dentro de sus caracteristicas que es multiplataforma, portable y posee gran facilidad de uso. Esta
herramienta no pertenece a la categoria de Software Libre.

Otra de las herramientas CASE es Rational Rose, de la que se puede elegir el nivel de abstraccion
que se adapte mejor a cada tarea, se puede utilizar el ambiente de desarrollo que mas convenga al equipo
y crear el ambiente de proyecto que se ajuste a sus necesidades especificas, sin importar cual sea la
plataforma de desarrollo o la funciéon dentro del equipo. Esta herramienta no pertenece a la categoria de
Software Libre.

En este trabajo se utiliza como herramienta de desarrollo de software Rational Rose Enterprise Edition
y Rational RequisitePro utilizando UML como lenguaje de denotaciéon o modelacién, pues se integra con
otras herramientas de soporte al ciclo de vida del software; es muy maduro y robusto en cuanto a
herramienta CASE y ocupa un lugar cimero en el mercado de este tipo de tecnologias. Por otro lado las
herramientas antes mencionadas presentan algunas dificultades como por ejemplo; Umbrello no

comprende el modelado del Negocio, Magic Draw y Visual Paradimg necesitan gran consumo de memoria
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y las caracteristicas del hardware que usa el equipo de desarrollo del proyecto no cumplen con las
condiciones requeridas para su uso.

Rational Rose Enterprise Edition brinda todo un mecanismo de manejo de la Arquitectura de
aplicaciones a través del modelado y disefio. Permite establecer la trazabilidad en el ciclo de vida del
software desde los requerimientos hasta el despliegue, optimizando la rapida y correcta entrega del
producto. En cuanto a calidad, asegura la funcionalidad del software, fiabilidad y desempefio en el

desarrollo y la produccién.

1.5 Patrones de Casos de Uso

Un patrén captura la esencia de una familia exitosa de soluciones probadas a un problema recurrente
dentro de un cierto contexto.

El patron es una descripcidn de un problema y su solucion, que recibe un nombre y que puede
emplearse en otros contextos; en teoria, indica la manera de utilizarlo en circunstancias diversas. Los
patrones de software brindan una solucion favorable probada a algun problema recurrente en determinado
contexto del proceso de desarrollo de software, facilitando un lenguaje comun entre la comunidad de

desarrolladores. Entre ellos estan:

Patron CRUD (Creating, Reading, Updating and Deleting)
o Descripcion
El patrén CRUD plantea identificar un Caso de Uso llamado “Informacion CRUD” o “Administrar
Informacién” que agrupe estas cuatro (4) funcionalidades (Crear, Leer, Actualiza y Borrar)
sobre la misma entidad.
o Aplicacion
Este patrén debe ser usado cuando todos los flujos contribuyen al mismo valor de Negocio y

son cortos y sencillos.

Patréon Concordancia (Commonality)
o Descripcion
Este patrén contiene Casos de Uso del mismo tipo. En este caso, se modelan como

especializaciones de un Caso de Uso “Common Usage Type” (Tipo de Uso Comun). Todas las
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acciones en el Caso de Uso “Common Usage Type”, son heredadas por los Casos de Uso
hijos.

o Aplicacion
Es aplicable cuando uno o varios Casos de Uso tienen acciones comunes dentro de su(s)
comportamiento(s) y éstas se pueden separar en un Caso de Uso general que va a ser

heredado por cada uno de los Casos de Uso hijos.

Patrén Extension o Inclusion concreta (Concrete Extension or Inclusion)

o Descripcién
Extension: La extension o la inclusidon concreta: El patron de la extension consiste en dos
Casos de Uso y una relacion de extension entre ellos. El Caso de Uso de extension es
concreto; es decir, este puede estar instanciado por él mismo y como extendido del Caso de
Uso base.

o Aplicacion
Este patron es aplicable cuando un flujo puede extenderse del flujo de otro Caso de Uso,
ademas puede realizarse por si mismo.

o Descripcién
Inclusion: En este patrén, hay una relacion de inclusion desde el Caso de Uso base al Caso de
Uso incluido.

o Aplicacion
Es usado cuando un flujo puede incluirse en el flujo de otro Caso de Uso y ademas realizarse

solo.

Patrén Multiple Actors: Common Role (Actores multiples: Rol comun)
o Descripcion
Dos Actores juegan el mismo papel hacia el Caso de Uso. Este rol es representado por otro

actor, heredado por los Actores que comparten este rol.
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o Aplicacion
Este patrén es aplicable cuando desde el punto de vista de un Caso de Uso hay solo una

Entidad externa interactuando con cada instancia del caso de uso.

1.6 Conclusiones

Luego de haber analizado lo que se expone en este capitulo se manifiesta la necesidad de realizar un
LIMS que permita administrar la informacién generada en la Direccion de Calidad del CIGB,
especificamente en LBM y LEB |. Para ello, se escogi6 el Proceso Unificado de Desarrollo (RUP) como
metodologia de desarrollo de software y como herramienta CASE: Rational Rose, 6ptimo para modelar y
manejar los artefactos inherentes al Analista, especificamente Rational Rose Enterprise para el modelado
de los artefactos obtenidos y Rational RequisitePro para la gestion de los Requisitos del Sistema, las

cuales utilizan UML como lenguaje de modelado.
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Capitulo

MobELo DEL NEGOCIO

2.1 Introduccion

Este capitulo tiene como objetivo principal, realizar la modelacién del Negocio, para lograr una mayor
comprension del trabajo que se realiza en el LBM y LEB I; identificar los Actores, Trabajadores y procesos

del Negocio actual asi como la relacién existente entre estos.

2.2 Objeto de estudio

2.2.1 Objetivos estratégicos de la organizacién

El Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB) es una entidad dedicada a la investigacion,
desarrollo, produccion y comercializacion de productos biotecnolédgicos. Su labor ha tenido gran impacto
en la biomedicina, salud animal, mejoramiento vegetal y la bioindustria; y estda encaminada a contribuir de
manera significativa con el desarrollo econémico y social del pais. Con tecnologia moderna ha logrado
desarrollar nuevas vacunas y farmacos que gozan de prestigio entre la comunidad biotecnolégica
internacional.

El Laboratorio de Biologia Molecular, correspondiente a la Seccién Biologica del Departamento de
Calidad, se encarga de realizar los ensayos de Determinaciéon de Acido Desoxirribonucleico (ADN)
Contaminante en muestras del Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA) y Muestras de Proceso (MP) de
cada uno de los productos existentes en el CIGB. Estos ensayos se realizan a través de modernas
técnicas de biologia molecular. Ademas, realiza los analisis de estabilidad de los Bancos de Células
Primario (BCP) y los Bancos de Células de Trabajo (BCT) de todas las producciones del Centro y también
es responsable de la certificacion y custodia del BCP y de la certificacion del BCT.

El Laboratorio de Ensayos Biolégicos |, perteneciente también a la Seccion Biolégica del
Departamento de Calidad, desarrolla diferentes técnicas que permiten la determinacion de la potencia y/o

actividad bioldgica de diferentes productos farmacéuticos a través de ensayos in vitro e in vivo.
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2.2.2 Flujo actual de los procesos involucrados

En el LBM y el LEB | laboran personas altamente calificadas que desarrollan cada paso de los
diferentes flujos de trabajos que ahi se suceden. En ambos, cada muestra que entra y sale esta
controlada en los libros de entrada de muestras (LEM), clasificados por proteinas.

En cada proceso, fundamentalmente y segun la muestra, el Analista aplica la técnica especifica con el
objetivo de comprobar que la muestra cumple con los parametros establecidos, amparado en todo
momento por el Procedimiento de Patrén de Operaciones (PPO) que describe dicha practica, refleja los
resultados en los registros (también descritos en el PPO) y verifica si hubo desviaciones. En caso positivo,
se plasman estas desviaciones en los registros creados al efecto. Luego chequea la validez del ensayo
para comenzar de nuevo el ensayo en caso de invalidez y aplica la politica de reensayo que incluye la
verificacion del cumplimiento de las especificaciones; y concluye con la emision final de los resultados.

El Jefe de Grupo se responsabiliza, entre otras cosas, de revisar minuciosamente los datos expuestos
en cada registro con el objetivo de encontrar errores que puedan haber cometido los Analistas y perfilar
acciones correctivas. Con su firma brinda constancia de la fidelidad de los datos expuestos en los
registros (excepto los Informes de Analisis de los Bancos de Células que son aprobados por el Director

de Calidad), entrega estos al grupo que haya solicitado el ensayo (GRME o GD) y archiva una copia.

2.2.3 Analisis critico de la ejecucion de los procesos

Los procesos que gestionan mayor cantidad de documentacion son:
e LBM
o Realizar ensayo Producto Final
o Realizar Deteccion ADN
o Generar Reactivos Bioldgicos
o Realizar pruebas en Bancos de Células
o Realizar pruebas en Bancos de Células por Solicitud
e LEBI
o Realizar ensayo in vivo
o Realizar ensayo in vitro

o Realizar ensayo Inmunogenicidad HIB
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En general, cada proceso se torna tedioso por la cantidad de registros (SICs) que maneja para
plasmar los resultados obtenidos en el ensayo, consultar informacion, comprobar validez, especificaciones
y aplicar la politica de reensayo.

Por ejemplo, el proceso de Realizar ensayo de Producto Final manipula 9 registros (SICs), el de
Deteccion ADN: 32 (segun el tipo de muestra). El proceso de Generar Reactivos Bioldgicos maneja 21
registros, el de Realizar pruebas en Bancos de Células: 40 y Realizar pruebas en Bancos de Células por
Solicitud que opera con 45.

En el proceso de Generar Reactivos Biologicos es imprescindible dominar el comportamiento de los
Reactivos Bioldgicos que ya existen en el laboratorio y de esta forma alertar al Analista cuando ya quede
poco o esté vencido.

El proceso Realizar ensayo in vivo opera 17 registros, Realizar ensayo in vitro manipula 10 y Realizar

ensayo Inmunogenicidad HIB gestiona 12.

2.3 Objeto de automatizacion

El sistema debera automatizar todos los procesos de registro, modificaciéon, busqueda, visualizacion e
impresion de los datos que se generan en cada ensayo, organizados en los registros (SICs) existentes en
el laboratorio.

Ademas automatizara los informes, Libros de Entrada de Muestras, Carpeta de Datos Primarios,
Expediente de Bancos de Células. Con todos estos procesos automatizados sera posible generar los

registros y reportes necesarios para los analistas y Jefe de Grupo del laboratorio.

2.4 Modelo del Negocio actual

Las fronteras del Negocio estudiado para el LIMS, comprenden a la Direccion de Calidad, compuesta

por varios grupos o laboratorios. En este caso en particular, el estudio es en el LBM y el LEB | (ver Anexo

1),
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2.4.1 Actores del Negocio

Es indispensable identificar Actores para conocer quién o quiénes interactian con el Negocio y lograr

un mejor entendimiento de este.

Los Actores que interactuan con los modulos en cuestion (LBM y LEB [) son:

Tabla 1. Descripcién de los Actores del Negocio del LBM

Actor

Descripcion

Proveedor de Muestras (Produccion,
Investigacion)

Grupos fuera de Calidad (Grupo de
Control de Proceso)

Reloj (Cronogramas de ensayos)

Llevan las muestras al grupo para posteriores
pruebas o ensayos que se le realizan dentro del
mismo Yy recibe los resultados de dichas pruebas.
Procesa muestras entregadas por el grupo y entrega
los resultados de dicho procesamiento.

Avisa la realizacidon de diferentes ensayos en tiempo

previsto.

Tabla 2. Descripcion de los Actores del Negocio del LEB |

Actor

Descripcion

Proveedor de muestra (Bioterio)

Reciben indculos para realizar pruebas y entregan
al grupo muestras de sangre como resultado de las

pruebas realizadas.

2.4.2 Diagrama de Casos de Uso del Negocio

Representa la forma en que un Actor opera con el sistema en desarrollo, ademas el tipo y orden en

que los elementos interactian (operaciones o casos de uso).
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2.4.2.1 Diagrama de Casos de Uso del Negocio: LBM
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2.4.2.2 Diagrama de Casos de Uso del Negocio: LEB |
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2.4.3 Trabajadores del Negocio

Realizar ensayos in Wyvo

Gestionar reactivos hioldgico s

Los Trabajadores del Negocio son los que se encargan de ejecutar todos los procesos del Negocio.

Los Trabajadores de estos modulos son:
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Tabla 3. Descripcion de los Trabajadores del Negocio: LBM

Trabajador

Descripcion

Jefe de Grupo

Grupos dentro de Calidad (GRME y GD)

Responsable de todas las actividades inherentes al
cargo ademas de velar por el cumplimiento de
todas las que se realizan en el grupo

Responsable de todas las actividades relacionadas
con Bancos de Células Primarios

Revisa algunos de los registros e informes antes de
ser entregados a GRME o GD

Revisa y escribe los PPOs de los ensayos

Aprueba los ensayos que se realizan dentro de
Biologia Molecular

Aprueba los ensayos que se realizan fuera del LBM
(solo las solicitudes de los analisis de Bancos de
Células)

Envian muestras al grupo para realizarle
posteriores pruebas o ensayos como continuidad
de pruebas solicitadas por clientes u otros grupos
dentro y fuera del CIGB

Analista (Analista (BM))

Realiza todos los ensayos destinados a su grupo
Registra todos los datos importantes de los
ensayos destinados a su grupo

Escribe los PPOs de los diferentes ensayos

Pide aprobacion de ensayos al Jefe de Grupo

Analista de Contrachequeo (Analista (BM))

Verifica la satisfactoria realizacion de algunos
ensayos

Chequea ensayos de otros analistas
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Tabla 4. Descripcién de los Trabajadores del Negocio: LEB |

Trabajador Descripcion

Jefe de Grupo e Responsable de todas las actividades inherentes
al cargo, ademas de velar por el cumplimiento de
todas las actividades que se realizan en el grupo

e Revisa algunos de los registros e informes antes

de ser entregadas a los interesados

Grupos dentro de Calidad (Grupo Desarrollo e Envian muestras al grupo para realizarle
y Grupo Recepcion de Muestras) . -

posteriores pruebas o ensayos como continuidad
de pruebas solicitadas por clientes u otros grupos

dentro y fuera del CIGB

Analista e Realiza todos los ensayos destinados a su grupo

e Crea registros donde introduce todos los datos
importantes de los mismos

e Entrega los resultados de los ensayos a los

proveedores de muestras y solicitantes de ensayos

Responsable de Reactivos Biologicos e Provee de reactivos biologicos al laboratorio

2.4.4 Descripcion textual de Casos de Uso del Negocio

La Descripcion textual de Casos de Uso constituye una resefia del Caso de Uso y explica los procesos
o actividades que tienen lugar en él. A continuacion se muestran las descripciones de Casos de Uso de
Negocio del LBM y del LEB (Ver Expediente del Proyecto)

2.4.4.1 Descripcion textual de Casos de Uso del Negocio: LBM
Realizar deteccion de ADN

Caso de Uso: Realizar deteccion de ADN

Actores:

Analista, Grupos dentro de Calidad (Grupo Recepcion de Muestra y Grupo

Trabajadores: Desarrollo).
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El Caso de Uso se inicia al recibir una muestra para realizarle el ensayo
correspondiente, todos los resultados se introducen debidamente en sus

respectivos registros, se le realiza la politica de reensayo y se archivan copias de

Resumen:
dichos resultados. Finaliza con la entrega al grupo solicitante de los resultados
del ensayo.

Precondiciones: Muestra enviada por un Grupo dentro de Calidad

Flujo Normal de Eventos

Accién del Actor Respuesta del Negocio

1. El Analista recepciona la muestra enviada desde un
Grupo dentro de Calidad y registra en:

e Libro de entrada de muestra (BM)

2. El Analista almacena la muestra a temperatura

correspondiente

3. El Analista comienza el ensayo y crea:
e SIC-0184

4. El Analista verifica que es una muestra a tratar

5. El Analista realiza extraccion y tratamiento, registrando
en:
e SIC-0184

Consultando:
e PP0O-4.09.080.91

e PPO-4.09.082.91

6. El Analista utiliza reactivos bioldgicos y soluciones
consultando:
o Registros de Reactivos Bioldgicos (en

dependencia del reactivo):
SIC-0721
SIC-0150
SIC-0187
SIC-0734
SIC-0179
SIC-0787

AN N N N N
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v SIC-0178
e SIC-0020

7. El Analista monta el ensayo Dot-Blot consultando :
e PPOs-ADN (en dependencia)

1. PPO -4.09.050.92
PPO —4.09.079.04
PPO —4.09.080.91
PPO —4.09.081.04
PPO —4.09.082.91
PPO —4.09.087.01
PPO —4.09.168.02
8. PPO -4.09.348.03

N o g kD

8. El Analista registra los resultados en:
e SIC-0184

En el caso de IFA:
e SIC-0788

e SIC-0786
e SIC-0789A
e SIC-0153
e SIC-0154
e SIC-0789
e SIC-0114
o SIC-0147
e SIC-0732

En caso de Material de Referencia y MIP registra los
resultados en:
e Informe (BM)

9. El Analista verifica si hubo desviacion

10. El Analista verifica validez del ensayo

11. El Analista verifica que es primer ensayo valido

12. El Analista verifica que el resultado cumple con las
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especificaciones

13. El Analista registra los resultados en:
e SIC-0184

14. El Analista archiva copias de los resultados en:

e Carpeta de datos primarios

registros:

En el caso de ADN (Material de referencia o MIP):
¢ Informe (Biologia Molecular)

En el caso de ADN (IFA):

e SIC-0788
e SIC-0786
e SIC-0114
e SIC-0153
e SIC-0789A
e SIC-0154
e SIC-0789
e SIC-0147
e SIC-0732

15. El Analista entrega al Grupo dentro de Calidad los

Flujos Alternos 1

Accion del Actor

Respuesta del Negocio

4.1 Si NO es una muestra a tratar realiza el paso 6

9.1 Si hubo desviacion registra en:
e SIC-0027
e SIC-0028

9.2 El Analista realiza el paso 10

10.1. Si el ensayo es NO valido en:
e SIC-0814

10.2 El Analista realiza el paso 3

11.1 Si NO es primer ensayo valido verifica que el
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resultado es igual al anterior

11.2 El Anallista verifica si cumple con especificaciones

11.3 El Analista realiza el paso 13

12.1 Si NO cumple con las especificaciones registra los

datos en:
e SIC-0184
e SIC-0837

12.2 El Analista realiza el paso 10.1

Flujos Alternos 2

Accion del Actor

Respuesta del Negocio

11.1.1 Si el resultado NO es igual al anterior verifica si es

tercer ensayo

11.1.2 El Analista realiza el paso 11.2

11.2.1 Si NO cumple con especificaciones registra en:
e SIC-0814
e SIC-0837

11.2.2 El Analista realiza el paso 13

Flujos Alternos 3

Accion del Actor

Respuesta del Negocio

11.1.1.1 Si No es tercer ensayo realiza el paso 3

Poscondiciones | E! grupo solicitante recibe los resultados del ensayo.

Se contara con los todos los registros (SICs) mencionados en la descripcion del

Mejoras CUN y el Libro de entrada de muestra (BM) en formato digital, para mejorar la

eficiencia en la gestion de la informacion que contienen estos documentos.

Prioridad Alta.
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2.4.4.2 Descripcion textual de Casos de Uso del Negocio: LEB |

Realizar ensayos in vitro

Caso de Uso: Realizar ensayos in Vitro.
Actores:
Analista, Jefe de Grupo, Grupos dentro de Calidad (Recepcion de muestras y
Trabajadores: Desarrollo).
El Caso de Uso se inicia al recibir una muestra para realizarle el ensayo
correspondiente, todos los resultados se introducen debidamente en sus
Resumen: respectivos registros y se le realiza la politica de reensayo. Finaliza con la
entrega de los registros correspondientes con los resultados del ensayo al grupo
de trabajo solicitante.
Precondiciones: Muestra enviada por un Grupo dentro de Calidad.

Flujo Normal de Eventos

Accién del Actor Respuesta del Negocio

1. El Analista recepciona la muestra proveniente de un Grupo
dentro de Calidad y registra en:

e Libro de entrada de muestra (EB-I)

2. El Analista almacena la muestra a temperatura

correspondiente

3. El Analista realiza el ensayo consultando:
e PPO 4.09.041.03 (para Identidad HIB)

e PPO 4.09.100.93 (para Lisis de coagulo)
e PPO 4.09.335.99 (Potencia in Vitro de Hepatitis)

4. El Analista verifica que NO hubo desviacion

5. El Analista registra los resultados, segun corresponda, en:
e Registros de Ensayos (EB-I)

v' SIC-0779 (Identidad HIB)

v' SIC-0128A (Lisis de coagulo)

v' SIC-0722 (Potencia in Vitro de hepatitis)
o Registros Resultado Final (EB-I)
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v' SIC-0779 (Identidad HIB)
v' 8IC-0128 (Lisis de coagulo)
v' SIC-0127 (Potencia in Vitro de hepatitis)

6. El Analista verifica la validez del ensayo

7. El Analista verifica que es primer ensayo

8. El Analista verifica que el ensayo cumple con las

especificaciones

9. El Analista envia los resultados a firmar al Jefe de Grupo

10. El Jefe de Grupo recibe los resultados a firmar

11. El Jefe de Grupo firma los resultados:
e Registros de Ensayos (EB-I)

v' SIC-0779 (Identidad HIB)

v' SIC-0128A (Lisis de coagulo)

v' SIC-0722 (Potencia in Vitro de hepatitis)
e Registros Resultado Final (EB-I)

v' SIC-0779 (Identidad HIB)

v' 8IC-0128 (Lisis de coagulo)

v' SIC-0127 (Potencia in Vitro de hepatitis)

En caso de ser reensayo:

e SIC-0837

12. El Jefe de Grupo verifica que recibio el SIC-0027 dado a

la existencia de desviaciones en la realizacion del ensayo

13. El Jefe de Grupo registra la desviacion en:
e SIC-0028

14. El Jefe de Grupo entrega al Analista los resultados

firmados

15. El Analista recibe los resultados firmados:
e Registros de Ensayos (EB-I)

v' SIC-0779 (Identidad HIB)
v' SIC-0128A (Lisis de coagulo)

34



Capitulo 2: Modelo del Negocio

v' SIC-0722 (Potencia in Vitro de hepatitis)
e Registros Resultado Final (EB-I)
v' SIC-0779 (Identidad HIB)
v SIC-0128 (Lisis de coagulo)
v' SIC-0127 (Potencia in Vitro de hepatitis)
En caso de ser reensayo:
e SIC-0837

16. El Analista verifica que son resultados finales

17. El Analista registra salida en:

e Libro de entrada de muestra (EB-I)

18. El Analista envia resultados al Grupo dentro de Calidad
en:
e Registros Resultado Final (EB-I)

v' SIC-0779 (Identidad HIB)
v' SIC-0128 (Lisis de coagulo)
v' SIC-0127 (Potencia in Vitro de hepatitis)

Flujos Alternos 1

Accion del Actor

Respuesta del Negocio

4.1. Si hubo desviacion registra en:
e SIC-0027

4.2. Realiza el paso 5

6.1. Si el ensayo NO es valido realiza el paso 9

7.1. Si NO es primer ensayo registra reensayo en:
e SIC-0814

7.2. Realiza el paso 9

8.1 Si NO cumple con las especificaciones registra datos en:

e SIC-0837

8.2 Realiza el paso 9

12.1 Si NO recibio el SIC-0027 realiza el paso 14

16.1 Si NO son resultados finales realiza el paso 3

Poscondiciones | E! grupo solicitante recibe los resultados del ensayo en los registros
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correspondientes.

Mejoras

Se contara con todos los registros (SICs) mencionados en la descripcion del CUN
y el Libro de entrada de muestra (EB-I) en formato digital, para mejorar la

eficiencia en la gestion de la informacion que contienen estos documentos.

Prioridad

Alta.

2.4.5 Modelo de Objetos

Un Modelo de Objetos describe la realizacion de los CUN atendiendo a la interaccién de los

Trabajadores y Entidades del Negocio.
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2.4.5.1 Modelo de objetos de LBM
Realizar Deteccion de ADN
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2.4.5.2 Modelo de objetos de LEB |

Realizar ensayos in Vitro

QOO

Libro de enfracta de muestra (EB-1) PPO-409.041.03 PPO-4.09.100.93

@%Q PPO-409 33539

PPOs inyitro(EBH)

SIC-0128
SI1C-0127
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ﬁgs ResLitado Final (EB-)
Q ? o
o Q
SIC-0722
SIC-0814

Registros deensayos (EB- )v\

SIC-01284

o o— 2h

Jefe de Gupo

SIC-0027

SIC-0028
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2.5 Conclusiones

A través de RUP y utilizando UML se pudo representar cada artefacto y modelo establecido en el flujo
de trabajo Modelo de Negocio, que ayudaron a entender los procesos actuales y estructuras para evaluar
el estado de la organizacion e implantar sus objetivos.

Se identificaron los Actores y Trabajadores del Negocio y su relacion con los diferentes procesos que
se suceden en ambos laboratorios para mostrar en este capitulo.

Se representaron y detallaron los CUN con sus correspondientes Diagramas de Actividades y se

crearon los Modelos de Objetos referentes a cada Entidad manejada por los Trabajadores del Negocio.
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Capitulo

Reauisitos

3.1 Introduccion

El flujo de trabajo de Requerimientos, de la metodologia RUP, tiene como propédsitos generales los

siguientes [7]:

Establecer y mantener el acuerdo con los clientes y demas interesados en la aplicacion, en lo
que el sistema debe hacer.

Proporcionar a los desarrolladores del sistema una mejor comprension de los requisitos de
sistema.

Definir las fronteras del sistema.

Proporcionar una base para planificar el contenido técnico de las iteraciones.

Proporcionar una base para estimar el costo y el tiempo de desarrollo del sistema.

Definir una interfaz para el usuario del sistema, enfocado en las necesidades y metas de los

mismos.

Para alcanzar los objetivos o propésitos de este flujo de trabajo, se realizan varias actividades, entre las

que se destacan por su importancia las siguientes:

Definir un vocabulario comun.

Desarrollar un Plan de Administraciéon de los Requerimientos.
Desarrollar la Visiéon del proyecto.

Obtener las solicitudes de los interesados en el proyecto.
Encontrar Actores y Casos de Uso del sistema.

Estructurar el Modelo de Casos de Uso del sistema.

Priorizar los Casos de Uso.

Describir los Casos de Uso.

Describir los requerimientos de la aplicacion.

Revisar los requerimientos.
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Los principales artefactos que se obtienen en este flujo de trabajo son:

e (Casos de uso del sistema.

e Modelo Casos de Uso del sistema.

e Requerimientos del sistema.

e Paquetes de Casos de Uso (si el sistema asi lo necesita por la complejidad del mismo). [8]

3.2 Actores del sistema a automatizar: Laboratorio de Biologia Molecular

Cada Trabajador del Negocio que tiene Actividades a automatizar es un candidato a Actor del Sistema.

Si algun Actor del Negocio va a interactuar con el sistema, entonces también sera un Actor del Sistema.

[5]

Estudiando los Actores y Trabajadores del Negocio en el LBM, se definen los siguientes Actores del

sistema:

Definicion de Actores del sistema a automatizar: LBM.

Nombre del actor

Descripcion

Analista

Realiza todos los ensayos en el laboratorio, registra todos los datos y
resultados importantes, pide aprobacién de ensayos al Jefe de Grupo y
escribe los Procedimientos Patrones de Operacion de los diferentes

ensayos.

Analista de Contrachequeo

Verifica la satisfactoria realizacion de algunos ensayos y chequea

ensayos de otros analistas

Jefe de Grupo

e Responsable de todas las Actividades inherentes al cargo,
ademas de velar por el cumplimiento de todas las Actividades
que se realizan en el grupo

e Responsable de todas las Actividades relacionadas con Bancos
de Células Primarios

e Revisa algunos de los registros e informes antes de ser

entregados a recepcion de muestras o grupos dentro de calidad

e Revisa y escribe los procedimientos patrones de operacion de
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los ensayos

e Aprueba los ensayos que se realizan dentro de Biologia
Molecular

e Aprueba los ensayos que se realizan fuera de Biologia
Molecular (Solo las solicitudes de los analisis de bancos de
células)

e Envian muestras al grupo para realizarle posteriores pruebas o
ensayos como continuidad de pruebas solicitadas por clientes u

otros grupos dentro y fuera del CIGB

3.3 Requerimientos funcionales: LBM

Los requerimientos funcionales son capacidades o condiciones que el sistema debe cumplir. [5]

R1. Gestionar Registro de Datos Primarios para DOT-BLOT (SIC-0184).
R1.1 Crear nuevo Registro de Datos Primarios para DOT-BLOT.

R1.1.1 Imprimir Registro creado

R1.2 Modificar datos del Registro de Datos Primarios para DOT-BLOT.
R1.2.1 Registrar traza.
R1.2.2 Imprimir Registro modificado

R1.3 Buscar y visualizar el Registro de Datos Primarios para DOT-BLOT.
R1.3.1. Imprimir el Registro de Datos Primarios para DOT-BLOT.

R2. Gestionar Registro de Cuantificacion de ADN de Ratén por DOT-BLOT (SIC-0153)
R2.1 Crear nuevo Registro de Cuantificacion de ADN de Ratén por DOT-BLOT

R2.1.1 Imprimir Registro creado

R2.2 Modificar datos del Registro Cuantificacion de ADN de Raton por DOT-BLOT
R2.2.1 Registrar traza
R2.2.2 Imprimir Registro modificado

R2.3 Buscar y visualizar el Registro Cuantificacion de ADN de Ratén por DOT-BLOT
R2.3.1. Imprimir el Registro Cuantificacion de ADN de Raton por DOT-BLOT
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R3. Gestionar Reqistro de Cuantificacién de ADN de E.coli por DOT-BLOT (SIC-0154)
R3.1 Crear nuevo Registro de Cuantificacion de ADN de E.coli por DOT-BLOT

R3.1.1 Imprimir Registro creado

R3.2 Modificar datos del Registro Cuantificacion de ADN de E.coli por DOT-BLOT
R3.2.1 Registrar traza
R3.2.2 Imprimir Registro modificado

R3.3 Buscar y visualizar el Registro Cuantificacion de ADN de E.coli por DOT-BLOT
R3.3.1. Imprimir el Registro Cuantificacion de ADN de E.coli por DOT-BLOT

R4. Gestionar Reqistro de Cuantificacién de ADN de Levadura por DOT-BLOT (SIC-0114)
R4.1 Crear nuevo Registro de Cuantificacion de ADN de Levadura por DOT-BLOT

R4.1.1 Imprimir Registro creado

R4.2 Modificar datos del Registro Cuantificacion de ADN de Levadura por DOT-BLOT
R4.2.1 Registrar traza
R4.2.2 Imprimir Registro modificado

R4.3 Buscar y visualizar el Registro Cuantificacion de ADN de Levadura por DOT-BLOT
R4.3.1. Imprimir el Registro Cuantificacién de ADN de Levadura por DOT-BLOT

R5. Gestionar Registro de Cuantificaciéon de ADN de CHO por DOT-BLOT (SIC-0732)
R5.1 Crear nuevo Registro de Cuantificacion de ADN de CHO por DOT-BLOT

R5.1.1 Imprimir Registro creado

R5.2 Modificar datos del Registro Cuantificacion de ADN de CHO por DOT-BLOT
R5.2.1 Registrar traza
R5.2.2 Imprimir Registro modificado

R5.3 Buscar y visualizar el Registro Cuantificacion de ADN de CHO por DOT-BLOT
R5.3.1. Imprimir el Registro Cuantificacion de ADN de CHO por DOT-BLOT

R6. Gestionar Registro de Cuantificacion de ADN de LE392 por DOT-BLOT (SIC-0786)
R6.1 Crear nuevo Registro de Cuantificacion de ADN de LE392 por DOT-BLOT

R6.1.1 Imprimir Registro creado
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R6.2 Modificar datos del Registro Cuantificacion de ADN de LE392 por DOT-BLOT
R6.2.1 Registrar traza
R6.2.2 Imprimir Registro modificado

R6.3 Buscar y visualizar el Registro Cuantificacion de ADN de LE392 por DOT-BLOT
R6.3.1. Imprimir el Registro Cuantificacion de ADN de LE392 por DOT-BLOT

R7. Gestionar Registro de Cuantificacién de ADN de Tabaco por DOT-BLOT (SIC-0788)
R7.1 Crear nuevo Registro de Cuantificacion de ADN de Tabaco por DOT-BLOT
R7.1.1 Imprimir Registro creado
R7.2 Modificar datos del Registro Cuantificacion de ADN de Tabaco por DOT-BLOT
R7.2.1 Registrar traza

R7.2.2 Imprimir Registro modificado
R7.3 Buscar y visualizar el Registro Cuantificacion de ADN de Tabaco por DOT-BLOT
R7.3.1. Imprimir el Registro Cuantificacion de ADN de Tabaco por DOT-BLOT

R8. Gestionar Registro de Cuantificacion de ADN de E.coli de GC366 por DOT-BLOT (SIC-0789)
R8.1 Crear nuevo Registro de Cuantificacion de ADN de E.coli de GC366 por DOT-BLOT
R8.1.1 Imprimir Registro creado
R8.2 Modificar datos del Registro Cuantificacion de ADN de E.coli de GC366 por DOT-BLOT
R8.2.1 Registrar traza

R8.2.2 Imprimir Registro modificado
R8.3 Buscar y visualizar el Registro Cuantificacion de ADN de E.coli de GC366 por DOT-BLOT
R8.3.1. Imprimir el Registro Cuantificacion de ADN de E.coli de GC366 por DOT-BLOT

R9. Gestionar Registro de Cuantificacién de ADN de S.cereviseae por DOT-BLOT (SIC-0789A)
R9.1 Crear nuevo Registro de Cuantificacion de ADN de S.cereviseae por DOT-BLOT

R9.1.1 Imprimir Registro creado

R9.2 Modificar datos del Registro Cuantificacion de ADN de S.cereviseae por DOT-BLOT
R9.2.1 Registrar traza
R9.2.2 Imprimir Registro modificado
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R9.3 Buscar y visualizar el Registro Cuantificacion de ADN de S.cereviseae por DOT-BLOT
R9.3.1. Imprimir el Registro Cuantificacion de ADN de S.cereviseae por DOT-BLOT

R10. Gestionar Registro de Preparacion de Sondas de ADN Cromosomal (SIC-0785)

R10.1 Crear nuevo Registro de Preparacion de Sondas de ADN Cromosomal
R10.1.1 Imprimir Registro creado

R10.2 Modificar datos del Registro Preparacion de Sondas de ADN Cromosomal
R10.2.1 Registrar traza
R10.2.2 Imprimir Registro modificado

R10.3 Buscar y visualizar el Registro Preparacion de Sondas de ADN Cromosomal

R10.3.1. Imprimir el Registro Preparacion de Sondas de ADN Cromosomal

R11. Gestionar Registro de Preparacién de Sondas (SIC-0179).

R11.1 Crear nuevo Registro de Preparacion de Sondas.

R11.1.1 Imprimir registro creado

R11.2 Modificar datos del Registro Preparacion de Sondas.
R11.2.1 Registrar traza.
R11.2.2 Imprimir Registro modificado

R11.3 Buscar y visualizar el Registro Preparacion de Sondas.

R11.3.1. Imprimir el registro Preparacion de Sondas.

R12. Gestionar Registro de Determinacion del Patrén de Integracién por Southern Blot (SIC-
0151).

R12.1 Crear nuevo Registro de Determinacion del Patrén de Integracion por Southern Blot.
R12.1.1 Imprimir Registro creado

R12.2 Modificar datos del Registro Determinacion del Patrén de Integracion por Southern Blot.
R12.2.1 Registrar traza.
R12.2.2 Imprimir Registro modificado

R12.3 Buscar y visualizar el Registro Determinacion del Patrén de Integracion por Southern Blot.

R12.3.1. Imprimir el Registro Determinacion del Patron de Integracion por Southern Blot.
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3.4 Diagrama de Casos de Uso del Sistema a automatizar: LBM
Los procesos en LBM estan agrupados en cinco (5) grupos fundamentales:

Técnicas de Hibridacion de Acidos Nucleicos

Caracterizacion y Chequeo de Bancos de Células

Caracterizacion de Productos de ADN

Preparacion de Reactivos Bioldgicos

o 0=

Generales

Para modelar esta estructura, se decidioé agruparlos en paquetes. Un paquete de Casos de Uso
constituye una coleccion de casos de uso, actores, relaciones, diagramas y otros paquetes; se utiliza para
organizar el Modelo de Casos de Uso dividiéndolo en partes mas pequefias.

] A
Técnicas de Hibridacian Freparacian de
de Acidos Mucleicos Feactivos Bioldgicos
I Pz
| 2
v
| / Caracterizaciony chequeo de

| o Bancos de Células
/ TP —_— "%
St e
Analista “Zaf Caracterizacidn de
Froductos de ADMN

rfrom Pq::tl:-resi del Sistemna)

W
="

Generales
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3.4.1 Diagrama de Casos del Sistema. Paquete Caracterizacién y Chequeo de

Bancos de Células

Gestionar Detemninacion de la Gestionar Determinacion del
Estabilidad Plasmidica Marcador de Seleccion
(from Gestionar SIC-01497 (from Gestionar S1C-01527

Analista

(from Aoctores dd Sistema)
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3.4.2 Diagrama de Casos del Sistema. Paquete Caracterizacion de Productos de

ADN

Gesionar Caracterizacion de
Froductos de ADMN
(from Gestionar SIC-0793)

Analista

(from Actores del Sistema)
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3.4.3 Diagrama de Casos del Sistema. Paquete Técnicas de Hibridacion de Acidos

Nucleicos

-

Gestionar Cuantificacion de ADN de
levadura par DOT-BLOT
(from Gestionar 5I1C-0114)

O

Gestionar Cuantifcacion de ADN de
E.coli por DOT-BLOT
(from Gestonar 51040154

-

Gestionar Redistro de Datos
Primarios para DOT-BLOT
(from Gestionar 5IC-0184)

-

Gestionar Cuantificacidn de ADN de
Células de CHO por DOT-BLOT
(fram Gestionar 5IC-0732)

-

Gestionar Cuantificacion de ADN de

Ratdn por DOT-BLOT
(fram Gestionar 5I1C-0153)

(from fetoreq del Sistema)

O

Gestionar Determinacion del Patran
de Integracidn por Southern-Blot

(fram Gestionar 5I1C-0151)

%

Gestionar Cuantificacion de ADN de
Eroli de G366 por DOT-BLOT
(from Gestionar 5IC-0789)

®

Gestionar Cuantificacion de ADN de
E.coli LE392 por DOT-BLOT
(from Gestionar 5IC-0786)

Gestionar Cuantificacidn de ADN de
S.cerevisear por DOT-BLOT
(from Gestio nar S1C-07394)

Gestionar Cuantificacion de ADN de
Tabaco por DOT-BLOT
(from Gestionar SIC-0788)
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3.4.4 Diagrama de Casos del Sistema. Paquete Preparaciéon de Reactivos Biolégicos

- O »

Gestionar Extraccidn de ADN de Gestorar Andlisls de Resticcidn de Gestionar Purificacion de ADRN
Hojas de Tahaco Flasmidos Flasmidico de E.coli por Alcaling Masivo
(from Gestionar SI1C-07E7) (from Festionar 51C-0126) (from Gestonar 51C0178)

-

Gestionar Extraccidn de ADM de afto
peso de Bacteria
{from Gestionar 51C-01507

S il

Gestionar Extraccion de ADMN de alto
neso de Levadura
(from Gesonar SICOT2T)

O

Gestionar Preparacidn de Sondas
de ADM Cromasomal
(from Gestionar SIC-0785)

(from Actores del Sistema)

Gestionar Preparacidn de Sondas

(fram Gestionar 5I1C-0179)

- - -

Gestionar Purificacion de ADN Gestionar SIC-0734 CQ*'ElStiDEargﬂrat_tiﬁﬂ dESADN.dE
Plasmidico de E.coli por Minialcaling BlUlas de Lrganismas alUperores
(tom Gesﬁonargl C0733) (from Festionar 51C-0724) fflom Gestionar5IC0187)
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3.5 Definicion de los requisitos no funcionales
Los requerimientos no funcionales son propiedades o cualidades que el producto debe tener. Estas

propiedades se ven como las caracteristicas que hacen al producto atractivo, usable, rapido o confiable.

Apariencia o interfaz externa
El sistema tendra los colores correspondientes al logo del CIGB. Las paginas de la aplicacion no se

cargaran con mucha informacion y contendran sélo las imagenes necesarias.

Usabilidad
El sistema debe permitir a los usuarios un acceso facil y rapido. Podra ser usado por cualquier persona

que posea conocimientos basicos en el manejo de una computadora y de un ambiente Web.

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

informacion.

Soporte
Se requiere de la instalacion de un servidor Web que interprete codigo PHP 5 o superior. Las

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

Portabilidad

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

Seguridad

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

El sistema debe contar con proteccion contra acciones no autorizadas o que puedan afectar la
integridad de los datos; y con un registro de trazas de los documentos modificados por los usuarios, para

garantizar el control de las operaciones de este tipo.
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Se podra acceder a algunas funcionalidades del sistema desde cualquier computadora personal que
esté fuera del CIGB.

Politicos-culturales

El idioma que se empleara en la aplicacién sera el espariol.

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

Algun cambio que se quiera realizar en la aplicacion, sera tramitado por la direccion del proyecto por

parte del CIGB y canalizado por los directivos de Produccion de la UCI.

Legales

El sistema se dara a conocer a todos los Trabajadores de la Direccion de Calidad como la herramienta
para gestionar la informacién de cada uno de los grupos y laboratorios.

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

Confiabilidad

El sistema sera usado y administrado solamente por Trabajadores de la Direccion de Calidad del
CIGB, por lo tanto la informacién que fluira en el mismo, sera la emitida por cada uno de los grupos y
laboratorios.

Podran acceder a visualizar ciertas informaciones, directivos de otras areas, con previa consulta a la
direccion del proyecto y a los desarrolladores de la aplicacion.

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

Software

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

FireFox 0.9.3 o superior.
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Para el servidor de la aplicacion el sistema operativo recomendado es Windows Server 2003 o
superior o Linux.

Se debe instalar un servidor Web Apache 1.3 o superior.

Hardware
Se debera contar con impresora y escaner en las computadoras clientes que interactien con la

aplicacion.

Se deberan incluir mas computadoras personales en los grupos y laboratorios de la Direcciéon de
Calidad.

El servidor debe tener las siguientes caracteristicas: capacidad de disco duro superior a 80.0 GB,

microprocesador Pentium IV superior a 2.0 GHz'y como minimo 1.0 GB de RAM.

Restricciones en el disefio y la implementacion

La légica de presentacion constituira una capa independiente de la légica de Negocio, centrando su
funcion en la interfaz de usuario y validaciones de los datos de entrada.

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

Se usara el lenguaje de programaciéon PHP 5 y el gestor de bases de datos PostgreSQL.

3.6 Descripciones textuales Casos de Uso del Sistema

Las descripciones textuales de Casos de Uso del Sistema (CUS) permiten entender la funcionalidad
asociada a cada Caso de Uso y debe ir acompafnada del correspondiente prototipo, pues este brinda una
visién de las interfaces disefiadas para ese Caso de Uso para que el usuario pueda verificar los

requerimientos funcionales identificados.

[Ver Expediente del Proyecto]
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3.6.1 Descripciones textuales de Casos de Uso del Sistema a automatizar en LBM

Gestionar registro de Datos Primarios para DOT-BLOT

Nombre del Caso de Uso Gestionar Registro de Datos Primarios para DOT-BLOT (SIC-

0184)
Actores Analista
Propésito Registrar los datos primarios para DOT-BLOT, buscar SIC-0184 y
visualizar sus datos, modificar dichos datos e imprimir el SIC-0184.
Resumen El Caso de Uso se inicia cuando el Analista va a realizar alguna de las

siguientes operaciones concernientes al Registro de Datos Primarios para

DOT-BLOT :

e Crear nuevo registro de Chequeo de Restriccion de Plasmido (SIC-

0184)

e Buscar y visualizar un registro de Chequeo de Restriccion de

Plasmido (SIC-0184) en el sistema
El sistema le muestra la interfaz correspondiente segun la solicitud del
Analista y ejecuta las acciones necesarias. El Caso de Uso finaliza se

emite el resultado de la operacion solicitada.

Referencias

R1.1,R1.1.1,R1.2, R1.2.1, R1.2.2, R1.3, R1.3.1

Precondiciones

Que el Analista se haya autenticado en la aplicacion.

Poscondiciones

El sistema crea un nuevo Registro de Datos Primarios para
DOT-BLOT, modifica, busca, visualiza datos de algun registro
existente e imprime el registro (SIC-0184).

Si hubo desviaciones el Analista debera llenar el Reporte de

Desviacion de Ensayo Analitico (SIC-0027) y el Registro de

55



Capitulo 3: Requisitos

Desviaciones (SIC-0028).

Requerimientos -

especiales

Flujo normal de los eventos

Accion del actor

Respuesta del Sistema

1. El Analista realiza uno de los
siguientes procedimientos:

a) Crear un nuevo Registro de
Datos Primarios para DOT-BLOT
(SIC-0184)

b) Buscar y visualizar un Registro
de Datos Primarios para DOT-
BLOT (SIC-0184) en el sistema

2. El sistema, segun el procedimiento que el Analista
solicita realizar, hace lo siguiente:

Si el Analista realiza (a), crea un nuevo Registro
de Datos Primarios para DOT-BLOT (SIC-
0184). Seccion “Crear nuevo registro”

Si el Analista realiza (b), busca y visualiza un
Registro de Datos Primarios para DOT-BLOT
(SIC-0184). Seccion “Buscar y visualizar

registro”

Seccion “Crear nuevo registro”

Accion del actor

Respuesta del Sistema

1. Muestra la interfaz correspondiente a la creacién
de un nuevo Registro de Datos Primarios para DOT-
BLOT (SIC-0184)

Muestra en el campo Tipo de Ensayo un listado

con los tipos de ensayos de Cuantificacion
de ADN por DOT-BLOT existentes, que
pueden ser:

v. CHO

v' Tabaco

v" Ratén
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E.coli
S.cereviseae
Levadura
LE392

P64K

v Otros

Busca en el Registro de Preparacion de

AN N N N

Soluciones (SIC-0020), utilizando como
identificador el Area (Biologia Molecular en
este caso. Area es un campo del SIC-0020) y
cada NP de las Soluciones (SIC-0184), el
ultimo Lote de cada solucion que no esté
vencido (compara la fecha de vencimiento del
lote con la fecha de realizacion del ensayo) y
actualiza en el campo Lote de cada Soluciéon
(seccion Soluciones del SIC-0184), segun el
tipo de ensayo. Las soluciones que tienen
todos los tipos de ensayos son:

SSC 20x

SSC 10x

SDS 20%

Denhart’s 50X

Solucion Desnaturalizante

Solucion Neutralizante

Solucion de parada

Solucion de lavado 1

Solucioén de lavado 2
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tRNA de levadura
ADNt de ternera

2. El Analista selecciona un tipo de
ensayo de Cuantificaciéon de ADN por
DOT-BLOT

3. Actualiza el campo Folio de forma consecutiva

(anual) teniendo en cuenta el Folio anterior del Tipo

de Ensayo que el Analista seleccion6

Actualiza en el campo PPQO el numero del PPO

correspondiente al tipo de ensayo de
Cuantificacion de ADN por DOT-BLOT

seleccionado por el Analista. Si selecciona:

v

D N N N N NN

v

CHO
Tabaco
Ratén

E.coli
S.cereviseae
Levadura
LE392

P64K

El PPO correspondiente sera:

v

NN N N N N R

4.09.087.01
4.09.348.03
4.09.082.91
4.09.080.91
4.09.079.04
4.09.050.92
4.09.168.02
4.09.081.04

58



Capitulo 3: Requisitos

4. Busca en el Registro de Preparacion de
Soluciones (SIC-0020), utilizando como identificador
el Area (Biologia Molecular en este caso. Area es
un campo del SIC-0020) y cada NP de las Soluciones
(S1C-0184) especificas del tipo del ensayo que el
Analista haya seleccionado, el ultimo Lote de cada
solucion que no esté vencido (compara la fecha de
vencimiento del lote con la fecha de realizacion del
ensayo) y actualiza en el campo Lote de cada
Solucién especifica (seccidon Soluciones del SIC-
0184), segun el tipo de ensayo:
Si el tipo de ensayo es Tabaco o S.cereviseae:

TMGH
Si el tipo de ensayo es Levadura, Ratén o E.coli:

Buffer Nick Translation 10X
Si el tipo de ensayo es P64K:

Tampdn Nick Traslation
si el tipo de ensayo es CHO:

TMGH

Tris-HCI 1M, pH 7.4
si el tipo de ensayo es LE392

TMGH

Tris-HCI 1M, pH 7.4

5. Actualiza en el campo Fecha con la fecha actual
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6. Busca en el LEM de Produccion o Investigacion
todos los ensayos de Cuantificacion de ADN por
DOT-BLOT pendientes del Tipo de Ensayo

seleccionado por el Analista y muestra los lotes

referentes a estos en el campo Lotes para que el

Analista seleccione los que va a utilizar

7. El Analista selecciona el/los Lotes

que va a utilizar

8. El Analista edita el Lote de cada

Reactivo Bioldgico (seccion Materiales

Bioldgicos) segun el tipo de ensayo que

selecciond:

Si seleccion6 CHO:
v" ADN de CHO
Sonda de ADN de CHO

o —dATP*
Enzima klenow polimerasa
Oligo 428
dCTP
dTTP
dGTP
v' BSA Fraccién V libre de ADNasa
Si seleccion6 Tabaco:
v" ADN de Tabaco
v" Sonda de ADN de Tabaco

AN NN Y N NN

11. Muestra en la seccidén Datos y Resultados del
Ensayo tantas filas como Lotes haya seleccionado el

Analista

11.1 Busca en el LEM de Produccion o Investigacion

los campos No, Lote y Concentracion de los Lotes

seleccionado por el Analista y los actualiza en los

campos No. de Entrada, Lote y Conc. de Proteina de

cada Lote seleccionado (seccion Datos y Resultados
del Ensayo, SIC-0184)

11.2 Actualiza el campo Folio (seccién Datos y
Resultados del Ensayo) de cada Lote (seccién Datos
y Resultados del Ensayo) consecutivamente,
teniendo en cuenta el Folio (seccion Datos y
Resultados del Ensayo) del ultimo SIC-0184

existente para el Tipo de Ensayo que el Analista

selecciono

11.3 Actualiza el campo Controles y Lote (seccion

Controles Empleados) con el/los control(es) y Lote (el
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a—dATP”
Enzima klenow polimerasa
Oligo 428
dCTP
dTTP
dGTP
v' BSA
Si selecciond Ratén:
v ADN de cola de Ratén Balb C
Oligo 834 de 23 Mer
Oligo 835 de 10 Mer
a—dATP?

AN NN Y NN

Enzima klenow polimerasa
dCTP
dTTP
v dGTP
Si seleccion¢ E.coli:
ADN de Escherichia coli
PUC19-EcoRI

a — dATP*

DN N N N NN

Enzima klenow polimerasa
dCTP
dTTP
dGTP
BSA fraccion V

Si selecciond S.cereviseae:
v" ADN de S.cereviseae

Lote es el mismo lote que edita el Analista en la

seccion Materiales Bioldgicos) del Tipo de Ensayo

que el Analista seleccioné:
Si seleccion6 CHO:
v' BSA
Si seleccion6 Tabaco:
v' BSA
e Siselecciond Ratoén:
v BSA
v Material de Referencia
e Siselecciono E.coli:
v BSA
e Siselecciono S.cereviseae:
v BSA
e Siseleccion6 Levadura:
v BSA
v Material de Referencia
e Siseleccioné LE392:
v' BSA
v" Control de ensayo
e Siseleccion6 P64K:
v BSA

12. Busca el ultimo Certificado de Calibracion de

Instrumento de Medicion (SIC-0604) de cada

instrumento utilizando como patron de busqueda el

No. identificacion referido del registro (SIC-0184) y
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v Sonda de ADN 25Sr para

S.cereviseae

a—dATP”

Enzima klenow polimerasa
Oligo 428

dCTP

dTTP

dGTP

v BSA fraccién V libre de ADNasa

Si seleccion6 Levadura:

AN N Y NN

ADN de levadura Pichia pastoris
pRSP3 — EcoRl
a—dATP”
Enzima klenow polimerasa
dCTP
dTTP
dGTP
BSA fraccion V
Material de Referencia

Si seleccion6 LE392
ADN de E.coli LE392 5 ng/uL
Sonda E.coli LE392 25 ng/uL
a-dATP*210 pCi/uL
Oligo 428
Enzima klenow polimerasa
dCTP
dTTP

actualiza en Fecha Calibracion la fecha de

vencimiento de cada instrumento
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dGTP
BSA fracciéon V

Si seleccion6 P64K:
v" ADN de E.coli GC366
pUC19-EcoRI
a—dATP”
Enzima klenow polimerasa
dCTP
dTTP
dGTP

X X X X X

9. El Analista edita el campo Los datos

fueron recogidos por (seccién

Materiales Bioldgicos)

10. El Analista edita el No. Identificacion

de cada Equipamiento (seccion Equipos
e Instrumentos de Medicion):

Horno

Transiluminador de U.V

Bloque térmico

Bafo Termostatado

Centrifuga eppendorf

Micropipeta de 1000 pL

Micropipeta de 200 L

Micropipeta de 20 pL
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13. El Analista edita el campo Los

datos fueron recogidos por ( seccion

Equipos e Instrumentos de Medicion)

14. El Analista edita la seccion
Actividad Especifica (A.E):

Edita com incorporadas * 2 *

volumen de sonda / conc. sonda

marcada

15. Actualiza el campo de resultado del calculo de la

férmula para la A.E

16. El Analista edita los campos:

Realizado por

Revisado por
Hubo desviaciones: Si o No

Lista de desviaciones (se edita

si hubo desviaciones)
Vol. Aplicado (seccién Datos y
Resultados del Ensayo)

Dosis evaluadas (seccion Datos

y Resultados del Ensayo)
Resultado (seccion Datos vy
Resultados del Ensayo)

Ensayo inicial (seccion Datos y

Resultados del Ensayo), el
Analista selecciona si es ensayo
inicial

Reensayo (seccion Datos vy
Resultados del Ensayo), el

Analista selecciona si es
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Reensayo

17. El Analista edita el campo

Concentracion, Vol. Aplicado, Cumple o

No Cumple (seccion Controles
Empleados) para cada Control

Ensayo Valido (Si o No)

18. Brinda la posibilidad de cargar el Film de los
resultados para adjuntarlo al Registro (SIC-0184) en

el campo Film de los Resultados

19. El Analista localiza la foto digital del
Film y la adjunta, para ello especifica en
el explorador el fichero relacionado con

dicho ensayo.

20. Edita el campo Observaciones

21. Brinda la posibilidad de que el Analista indique si

terminé de registrar definitivamente el registro

22. El Analista selecciona el campo

Terminado

23. Actualiza los campos Realizado pory Fecha con

los Nombres y Apellidos del Analista y la fecha actual

24. Le atribuye al registro el estado “Terminado”

25. Brinda la posibilidad de que el Analista indique si
ese ensayo pasa la prueba o no para ser reflejado en
el LEM en el campo Resultado (esto indica que este

registro contendra los resultados finales del SIC)

26. El Analista selecciona el campo

Pasa la prueba

27. Actualiza en el campo Resultados del LEM de
Produccion o Investigacion, el valor del campo
Resultado (seccion Datos y Resultados del Ensayo)

de cada Lote

28. El Analista indica crear el nuevo

registro

29. Creay muestra el nuevo registro, emite un

mensaje de registro satisfactorio y brinda la
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posibilidad de:
Crear nuevo registro
Imprimir
Modificar

30. El Analista selecciona una de las
siguientes opciones:

Crear nuevo registro

Imprimir

Modificar

31. Segun el procedimiento que el Analista solicita
realizar, hace lo siguiente:
Si decide Crear nuevo registro, realiza el paso 1
Si decide Imprimir el registro, el Sistema imprime
el registro
Si decide Modificar, ir a la seccion “Modificar

datos de un registro”

Flujo alterno 1 Seccién “Crear nuevo registro”

Accion del actor

Respuesta del Sistema

12.1 Si no encuentra el SIC-0604 para buscar la
fecha de vencimiento, no actualiza nada en el campo

correspondiente al vencimiento de calibracién

12.2 Realiza el paso 13

22.1 Si el Analista no indica que terminé de llenar
definitivamente el registro (no selecciona el campo
Terminado), verifica que, al menos, los datos
obligatorios para crear un nuevo registro (SIC-0184)
estén llenos. Los campos obligatorios son:

e Tipo de Ensayo

* PPO

e [otes

22.2 Actualiza los campos Realizado pory Fecha
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con los Nombres y Apellidos del Analista y la fecha
actual

22.3 Realiza el paso 28

26.1 Realiza el paso 28

Flujo alterno 2 Seccidén “Crear nuevo registro”

Accion del actor

Respuesta del Sistema

22.1.1 Si no se entraron alguno de los datos
obligatorios para poder crear un registro debe
mostrar un mensaje de error: “Debe indicar todos los

parametros necesarios para crear un nuevo registro”

2.1.2 Llena los campos obligatorios

para poder crear el registro

2.1.3 Realiza el paso 22.2

Prototipo (Ver Anexo 9)

Seccion “Modificar datos de un registro”

Accion del actor

Respuesta del Sistema

1. Muestra el documento listo para modificar

2. El Analista modifica los campos

deseados y solicita modificar

3. Verifica que el campo Terminado esta
seleccionado y:

e Actualiza los campos Realizado por y Fecha

con los Nombres y Apellidos del Analista y la
fecha actual

e Le atribuye al registro el estado “Terminado”

4. Registra la modificacion en la BD y emite un

mensaje de modificacion satisfactoria

5. Actualiza trazas de modificacion de datos

6. Muestra en una interfaz el registro modificado y

brinda la posibilidad de:
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e Imprimir

e Modificar

7. El Analista selecciona una de las
siguientes opciones:
e Imprimir

e Modificar

8. Segun el procedimiento que el Analista solicita
realizar, hace lo siguiente:
e Si decide Imprimir, el Sistema imprime el
registro seleccionado

e Sidecide Modificar, realiza el paso 1

Flujo alterno Seccion “Modificar datos de un registro”

Accion del actor

Respuesta del Sistema

3.1 Si el campo Terminado no esta seleccionado, el
Sistema le atribuye al registro el estado “No

Terminado”

3.2 Realiza el paso 4

7.1 Si no selecciona Imprimir o

Modificar sale de la seccidn

Prototipo (Ver Anexo 10)

Seccién “Buscar y visualizar registro”

Accion del actor

Respuesta del Sistema

1. Muestra la interfaz correspondiente a la busqueda

y visualizacion del registro (SIC-0184)

2. El Analista introduce los datos para
realizar la busqueda (los datos por los
que se puede buscar son Tipo de

Ensayo, Fecha y Lotes (puede editar al

menos uno))

Puede darse el caso en que existan

3. Verifica que al menos un parametro para realizar la

busqueda tenga valor
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mas de un mismo registro, esto
sucede porque el ensayo anterior dio
invalido o porque haya un primer
resultado valido y un segundo
resultado invalido y se repite el

ensayo

4. Busca el/los registro(s) que concuerden con los

criterios de busqueda introducidos por el Analista

5. Muestra el/los registro indicado en el/los campo(s)
de busqueda en una tabla que contiene los campos:

e Tipo de Ensayo

e fecha
e Lotes (todos los lotes)

Brinda la posibilidad de visualizar el/los registro(s)

6. El Analista selecciona el campo

Visualizar

7. Visualiza el registro seleccionado en una nueva
interfaz. Brinda la opcion de:
e Imprimir

e Modificar

8. El Analista selecciona una de las
siguientes opciones:
e Imprimir

e Modificar

9. Segun el procedimiento que el Analista solicita
realizar, hace lo siguiente:
e Si decide Imprimir, el Sistema imprime el
registro seleccionado
e Si decide Moadificar, ir a la Seccion “Modificar

datos de un registro”

Flujo alterno Seccién “Buscar y visualizar registro”

Accion del actor

Respuesta del Sistema

2.1 Si el Analista no desea realizar la
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busqueda sale de la seccidn

3.1 Si al menos un parametro no tiene valor emite un
mensaje de error: “Especifique al menos un

parametro para la busqueda”

4.1 Si el resultado de la busqueda es vacio, muestra
un mensaje: “No esta registrado ningtn registro con

las especificaciones indicadas”

6.1 Si el Analista no desea visualizar los
datos de alguna de las muestras del
resultado de la busqueda, sale de la

seccion

8.1 Si el Analista no selecciona nada

sale de la seccidn

Prototipo (Ver Anexo 11y 12)

Gestionar registro de Cuantificacion de ADN de Ratén por DOT-BLOT

Nombre del Caso de Uso Gestionar registro de Cuantificacién de ADN de Ratén por
DOT-BLOT (SIC-0153)

Actores Analista

Propésito Registrar los datos del ensayo de Cuantificacion de ADN de Ratén por
DOT-BLOT, modificar dichos datos en el SIC-0153, buscar SIC-0153,
visualizar sus datos e imprimir el SIC-0153.

Resumen El Caso de Uso se inicia cuando el Analista, luego de haber creado el
Registro de Datos Primarios para DOT-BLOT (SIC-0184) para Raton,
va a realizar alguna de las siguientes operaciones concernientes al
ensayo “Cuantificacion de ADN de Ratén por DOT-BLOT”:
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Crear nuevo registro de Cuantificacion de ADN de Ratén por
DOT-BLOT (SIC-0153)

Buscar y visualizar un registro de Cuantificacion de ADN de
Ratén por DOT-BLOT (SIC-0153) en el sistema

El sistema le muestra la interfaz correspondiente segun la solicitud del
Analista y ejecuta las acciones necesarias. El Caso de Uso finaliza se

emite el resultado de la operacion solicitada.

Referencias

R2.1,R2.1.1, R2.2, R2.2.1, R2.2.2, R2.3, R2.3.1

Precondiciones

Que el Analista se haya autenticado en el sistema

Que el Registro de Datos Primarios para DOT-BLOT
(SIC-0184) para Raton esté registrado (esto es que en el
campo Tipo de Ensayo del SIC-0184 el valor sea
RATON)

Poscondiciones

El sistema crea un nuevo registro de Cuantificacion de ADN de
Raton por DOT-BLOT, modifica, busca, visualiza datos de
algun registro existente e imprime registro.

Si hubo desviaciones el Analista debera llenar el Reporte de
Desviacion de Ensayo Analitico (SIC-0027) y el Registro de
Desviaciones (SIC-0028).

Requerimientos

especiales

Gestionar registro de Cuantificacion de ADN de E.coli por DOT-BLOT

Nombre del Caso de Uso

Gestionar registro de Cuantificacion de ADN de E.COLI por
DOT-BLOT (SIC-0154)

Actores Analista
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Propésito Registrar los datos del ensayo de Cuantificacion de ADN de E.COLI
por DOT-BLOT, modificar dichos datos en el SIC-0154, buscar SIC-
0154, visualizar sus datos e imprimir el SIC-0154.

Resumen El Caso de Uso se inicia cuando el Analista, luego de haber creado el

Registro de Datos Primarios para DOT-BLOT (SIC-0184) para
E.COLI, va a realizar alguna de las siguientes operaciones
concernientes al ensayo “Cuantificacion de ADN de E.COL/ por DOT-
BLOT":
e Crear nuevo registro de Cuantificacion de ADN de E.COL/ por
DOT-BLOT (SIC-0154)
e Buscar y visualizar un registro de Cuantificacion de ADN de
E.COLI por DOT-BLOT (SIC-0154) en el sistema
El sistema le muestra la interfaz correspondiente segun la solicitud del
Analista y ejecuta las acciones necesarias. El Caso de Uso finaliza se

emite el resultado de la operacion solicitada.

Referencias

R3.1,R3.1.1, R3.2, R3.2.1, R3.2.2, R3.3, R3.3.1

Precondiciones

Que el Analista se haya autenticado en el sistema

Que el Registro de Datos Primarios para DOT-BLOT
(SIC-0184) para E.COLI/ esté registrado (esto es que en
el campo Tipo de Ensayo del SIC-0184 el valor sea
E.COLI)

Poscondiciones

El sistema crea un nuevo registro de Cuantificacion de ADN de
E.COLI por DOT-BLOT, modifica, busca, visualiza datos de
algun registro existente e imprime registro.

Si hubo desviaciones el Analista debera llenar el Reporte de
Desviacion de Ensayo Analitico (SIC-0027) y el Registro de
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Desviaciones (SIC-0028).

Requerimientos

especiales

Gestionar registro de Cuantificacion de ADN de Levadura por DOT-BLOT

Nombre del Caso de Uso Gestionar registro de Cuantificacion de ADN de Levadura por

DOT-BLOT (SIC-0114)

Actores Analista

Propésito Registrar los datos del ensayo de Cuantificacion de ADN de LEVADURA
por DOT-BLOT, modificar dichos datos en el SIC-0114, buscar SIC-0114,
visualizar sus datos e imprimir el SIC-0114.

Resumen El Caso de Uso se inicia cuando el Analista, luego de haber creado el

Registro de Datos Primarios para DOT-BLOT (SIC-0184) para
LEVADURA, va a realizar alguna de las siguientes operaciones
concernientes al ensayo “Cuantificacion de ADN de LEVADURA por DOT-
BLOT":
e Crear nuevo registro de Cuantificacion de ADN de LEVADURA
por DOT-BLOT (SIC-0114)
e Buscar y visualizar un registro de Cuantificacion de ADN de
LEVADURA por DOT-BLOT (SIC-0114) en el sistema
El sistema le muestra la interfaz correspondiente segun la solicitud del
Analista y ejecuta las acciones necesarias. El Caso de Uso finaliza se

emite el resultado de la operacion solicitada.

Referencias

R4.1,R4.1.1,R4.2, R4.2.1, R4.2.2,R4.3, R4.3.1

Precondiciones

Que el Analista se haya autenticado en el sistema
Que el Registro de Datos Primarios para DOT-BLOT (SIC-
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0184) para LEVADURA esté registrado (esto es que en el
campo Tipo de Ensayo del SIC-0184 el valor sea
LEVADURA)

Poscondiciones

El sistema crea un nuevo registro de Cuantificacion de ADN de
LEVADURA por DOT-BLOT, modifica, busca, visualiza datos de
algun registro existente e imprime registro.

Si hubo desviaciones el Analista debera llenar el Reporte de
Desviacion de Ensayo Analitico (SIC-0027) vy el Registro de
Desviaciones (SIC-0028).

Requerimientos

especiales

Gestionar registro de Cuantificacion de ADN de CHO por DOT-BLOT

Nombre del Caso de Uso

Gestionar registro de Cuantificacion de ADN de CHO por
DOT-BLOT (SIC-0732)

Actores Analista

Propésito Registrar los datos del ensayo de Cuantificacion de ADN de CHO por
DOT-BLOT, modificar dichos datos en el SIC-0732, buscar SIC-0732,
visualizar sus datos e imprimir el SIC-0732.

Resumen El Caso de Uso se inicia cuando el Analista, luego de haber creado el

Registro de Datos Primarios para DOT-BLOT (SIC-0184) para CHO,
va a realizar alguna de las siguientes operaciones concernientes al
ensayo “Cuantificacion de ADN de CHO por DOT-BLOT”:

Crear nuevo registro de Cuantificacion de ADN de CHO por
DOT-BLOT (SIC-0732)

Buscar y visualizar un registro de Cuantificacion de ADN de
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CHO por DOT-BLOT (SIC-0732) en el sistema
El sistema le muestra la interfaz correspondiente segun la solicitud del
Analista y ejecuta las acciones necesarias. El Caso de Uso finaliza se

emite el resultado de la operacion solicitada.

Referencias

R5.1,R56.1.1, R5.2, R5.2.1, R5.2.2, R5.3, R5.3.1

Precondiciones

Que el Analista se haya autenticado en el sistema

Que el Registro de Datos Primarios para DOT-BLOT
(SIC-0184) para CHO esté registrado (esto es que en el
campo Tipo de Ensayo del SIC-0184 el valor sea CHO)

Poscondiciones

El sistema crea un nuevo registro de Cuantificacion de ADN de
CHO por DOT-BLOT, modifica, busca, visualiza datos de algun
registro existente e imprime registro.

Si hubo desviaciones el Analista debera llenar el Reporte de
Desviacion de Ensayo Analitico (SIC-0027) y el Registro de
Desviaciones (SIC-0028).

Requerimientos

especiales

Gestionar registro de Cuantificacion de ADN de LE392 por DOT-BLOT

Nombre del Caso de Uso

Gestionar registro de Cuantificacion de ADN de LE392 por
DOT-BLOT (SIC-0786)

Actores Analista

Propésito Registrar los datos del ensayo de Cuantificacion de ADN de LE392 por
DOT-BLOT, modificar dichos datos en el SIC-0786, buscar SIC-0786,

visualizar sus datos e imprimir el SIC-0786.

Resumen El Caso

de Uso se inicia cuando el Analista, luego de haber creado el
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Registro de Datos Primarios para DOT-BLOT (SIC-0184) para LE392,
va a realizar alguna de las siguientes operaciones concernientes al
ensayo “Cuantificaciéon de ADN de LE392 por DOT-BLOT":

Crear nuevo registro de Cuantificacion de ADN de LE392 por

DOT-BLOT (SIC-0786)
Buscar y visualizar un registro de Cuantificacion de ADN d
LE392 por DOT-BLOT (SIC-0786) en el sistema

El sistema le muestra la interfaz correspondiente segun la solicitud del

Analista y ejecuta las acciones necesarias. El Caso de Uso finaliza se

emite el resultado de la operacion solicitada.

e

Referencias

R6.1, R6.1.1, R6.2, R6.2.1, R6.2.2, R6.3, R6.3.1

Precondiciones

Que el Analista se haya autenticado en el sistema

Que el Registro de Datos Primarios para DOT-BLOT (SIC
0184) para LE392 esté registrado (esto es que en el
campo Tipo de Ensayo del SIC-0184 el valor sea LE392)

Poscondiciones

El sistema crea un nuevo registro de Cuantificacion de ADN de

registro existente e imprime registro.

Si hubo desviaciones el Analista debera llenar el Reporte de
Desviaciéon de Ensayo Analitico (SIC-0027) y el Registro de
Desviaciones (SIC-0028).

LE392 por DOT-BLOT, modifica, busca, visualiza datos de algun

Requerimientos

especiales

76




Capitulo 3: Requisitos

Gestionar registro de Cuantificacion de ADN de Tabaco por DOT-BLOT

Nombre del Caso de Uso Gestionar registro de Cuantificacion de ADN de Tabaco por

DOT-BLOT (SIC-0788)

Actores Analista

Propésito Registrar los datos del ensayo de Cuantificacion de ADN de Tabaco por
DOT-BLOT, modificar dichos datos en el SIC-0788, buscar SIC-0788,
visualizar sus datos e imprimir el SIC-0788.

Resumen El Caso de Uso se inicia cuando el Analista, luego de haber creado el

Registro de Datos Primarios para DOT-BLOT (SIC-0184) para Tabaco,
va a realizar alguna de las siguientes operaciones concernientes al
ensayo “Cuantificacién de ADN de Tabaco por DOT-BLOT”:
e Crear nuevo registro de Cuantificacion de ADN de Tabaco por
DOT-BLOT (SIC-0788)
e Buscar y visualizar un registro de Cuantificacion de ADN de
Tabaco por DOT-BLOT (SIC-0788) en el sistema
El sistema le muestra la interfaz correspondiente segun la solicitud del
Analista y ejecuta las acciones necesarias. El Caso de Uso finaliza se

emite el resultado de la operacion solicitada.

Referencias

R7.1,R7.1.1, R7.2, R7.2.1, R7.2.2, R7.3, R7.3.1

Precondiciones

Que el Analista se haya autenticado en el sistema
Que el Registro de Datos Primarios para DOT-BLOT (SIC-
0184) para Tabaco esté registrado (esto es que en el

campo Tipo de Ensayo del SIC-0184 el valor sea Tabaco)

Poscondiciones

El sistema crea un nuevo registro de Cuantificacion de ADN de
Tabaco por DOT-BLOT, modifica, busca, visualiza datos de
algun registro existente e imprime registro.

Si hubo desviaciones el Analista debera llenar el Reporte de
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Desviacién de Ensayo Analitico (SIC-0027) vy el Registro de
Desviaciones (SIC-0028).

Requerimientos

especiales

Gestionar registro de Cuantificacion de ADN de E.coli de GC366 por DOT-BLOT

Nombre del Caso de Uso Gestionar registro de Cuantificacion de ADN de E.coli de

GC366 por DOT-BLOT (SIC-0789)

Actores Analista

Propésito Registrar los datos del ensayo de Cuantificacion de ADN de E.coli de
GC366 por DOT-BLOT, modificar dichos datos en el SIC-0789, buscar
SIC-0789, visualizar sus datos e imprimir el SIC-0789.

Resumen El Caso de Uso se inicia cuando el Analista, luego de haber creado el

Registro de Datos Primarios para DOT-BLOT (SIC-0184) para E.coli de
GC366 , va a realizar alguna de las siguientes operaciones concernientes
al ensayo “ Cuantificacion de ADN de E.coli de GC366 por DOT-BLOT":
e Crear nuevo registro de Cuantificacion de ADN de E.coli de
GC366 por DOT-BLOT (SIC-0789)
e Buscar y visualizar un registro de Cuantificacion de ADN de E.coli
de GC366 por DOT-BLOT (SIC-0789) en el sistema
El sistema le muestra la interfaz correspondiente segun la solicitud del
Analista y ejecuta las acciones necesarias. El Caso de Uso finaliza se

emite el resultado de la operacion solicitada.

Referencias

R8.1, R8.1.1, R8.2, R8.2.1, R8.2.2, R8.3, R8.3.1

Precondiciones

Que el Analista se haya autenticado en el sistema
Que el Registro de Datos Primarios para DOT-BLOT (SIC-
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0184) para E.coli de GC366 esté registrado (esto es que
en el campo Tipo de Ensayo del SIC-0184 el valor sea
E.coli de GC366 )

Poscondiciones El sistema crea un nuevo registro de Cuantificacion de ADN de
E.colide GC366 por DOT-BLOT, modifica, busca, visualiza
datos de algun registro existente e imprime registro.

Si hubo desviaciones el Analista debera llenar el Reporte de
Desviacion de Ensayo Analitico (SIC-0027) vy el Registro de
Desviaciones (SIC-0028).

Requerimientos -

especiales

Gestionar registro de Cuantificacion de ADN de S.cereviseae por DOT-BLOT

Nombre del Caso de Uso Gestionar registro de Cuantificacion de ADN de S.cereviseae
por DOT-BLOT (SIC-0789A)

Actores Analista

Propésito Registrar los datos del ensayo de Cuantificacion de ADN de
S.cereviseae por DOT-BLOT, modificar dichos datos en el SIC-0789A,
buscar SIC-0789A, visualizar sus datos e imprimir el SIC-0789A.

Resumen El Caso de Uso se inicia cuando el Analista, luego de haber creado el
Registro de Datos Primarios para DOT-BLOT (SIC-0184) para
S.cereviseae, va a realizar alguna de las siguientes operaciones
concernientes al ensayo “Cuantificacion de ADN de S.cereviseae por
DOT-BLOT":
e Crear nuevo registro de Cuantificacion de ADN de S.cereviseae
por DOT-BLOT (SIC-0789A)
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e Buscar y visualizar un registro de Cuantificacion de ADN de
S.cereviseae por DOT-BLOT (SIC-0789A) en el sistema
El sistema le muestra la interfaz correspondiente segun la solicitud del
Analista y ejecuta las acciones necesarias. El Caso de Uso finaliza se

emite el resultado de la operacion solicitada.

Referencias

R9.1, R9.1.1, R9.2, R9.2.1, R9.2.2, R9.3, R9.3.1

Precondiciones

Que el Analista se haya autenticado en el sistema
Que el Registro de Datos Primarios para DOT-BLOT (SIC-
0184) para S.cereviseae esté registrado (esto es que en el

campo Tipo de Ensayo del SIC-0184 el valor sea

S.cereviseae)

Poscondiciones

El sistema crea un nuevo registro de Cuantificacion de ADN de
S.cereviseae por DOT-BLOT, modifica, busca, visualiza datos
de algun registro existente e imprime registro.

Si hubo desviaciones el Analista debera llenar el Reporte de
Desviacion de Ensayo Analitico (SIC-0027) y el Registro de
Desviaciones (SIC-0028).

Requerimientos

especiales

Gestionar registro de Preparacion de Sondas de ADN Cromosomal

Nombre del Caso de Uso

Gestionar registr de Preparacion de Sondas de ADN
Cromosomal (SIC-0785)

Actores Analista

Propésito Registrar los datos del ensayo de Preparaciéon de Sondas de ADN

Cromosomal, buscar SIC-0785 y visualizar sus datos, modificar dichos
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datos e imprimir el SIC-0785.

Resumen

Este SIC se llena cuando se va a preparar la sonda de LE392, CHO o

Tabaco.

El Caso de Uso se inicia cuando el Analista va a realizar alguna de las

siguientes operaciones concernientes al ensayo “ Preparacion de Sondas

de ADN Cromosomal’:

Crear nuevo registro de  Preparacion de Sondas de ADN
Cromosomal (SIC-0785)
Buscar y visualizar un registro de Preparacién de Sondas de ADN

Cromosomal (SIC-0785) en el sistema

El sistema le muestra la interfaz correspondiente segun la solicitud del

Analista y ejecuta las acciones necesarias. El Caso de Uso finaliza se

emite el resultado de la operacion solicitada.

Referencias

R10.1, R10.1.1, R10.2, R10.2.1, R10.2.2, R10.3, R10.3.1

Precondiciones

Que el Analista se haya autenticado en el sistema.

Que el ADN editado en el campo Nombre del ADN esté

purificado:
e Sies LE392 debe haberse registrado el SIC-0150
e Sies CHO debe haberse registrado el SIC-0187
e Sies Tabaco debe haberse registrado el SIC-0787

Poscondiciones

El sistema crea un nuevo registro de Preparacion de Sondas de
ADN Cromosomal, modifica, imprime, busca, visualiza datos de
algun registro existente e imprime registro. Si hubo desviaciones
el Analista debera llenar el Reporte de Desviacion de Ensayo
Analitico (SIC-0027) y el Registro de Desviaciones (SIC-0028)

Requerimientos

especiales
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Gestionar registro de Preparacion de Sondas

Nombre del Caso de Uso Gestionar registro de Preparacion de Sondas (SIC-0179)

Actores Analista

Propésito Registrar los datos del ensayo de Preparacién de Sondas, buscar SIC-
0179 y visualizar sus datos, modificar dichos datos e imprimir el SIC-0179.

Resumen El Caso de Uso se inicia cuando el Analista va a realizar alguna de las

siguientes operaciones concernientes al ensayo “ Preparacion de Sondas

e Crear nuevo registro de Preparacion de Sondas (SIC-0179)

e Buscar y visualizar un registro de Preparaciéon de Sondas (SIC-

0179) en el sistema
El sistema le muestra la interfaz correspondiente segun la solicitud del
Analista y ejecuta las acciones necesarias. El Caso de Uso finaliza se

emite el resultado de la operacion solicitada.

Referencias

R11.1,R11.1.1, R11.2, R11.2.1, R11.2.2, R11.3, R11.3.1

Precondiciones

Que el Analista se haya autenticado en la aplicacion.

Poscondiciones

El sistema crea un nuevo registro de Preparacion de Sondas,
modifica, busca, visualiza datos de algun registro existente e
imprime registro.

Si hubo desviaciones el Analista debera llenar el Reporte de
Desviaciéon de Ensayo Analitico (SIC-0027) y el Registro de
Desviaciones (SIC-0028).

Requerimientos

especiales
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Gestionar registro de Determinacion del Patron de Inteqgracion por Southern Blot

Nombre del Caso de Uso

Gestionar registro de Determinacién del Patron de Integracion
por Southern Blot (SIC-0151)

Actores Analista

Propésito Registrar los datos del ensayo de Determinacién del Patron de

Integracion por Southern Blot, buscar SIC-0151 y visualizar sus datos,

modificar dichos datos e imprimir el SIC-0151.

Resumen El Caso de Uso se inicia cuando el Analista va a realizar alguna de las

siguientes operaciones concernientes al ensayo “ Determinacion del
Patrén de Integracion por Southern Blot ”:
e Crear nuevo registro de Determinacion del Patron de Integracion
por Southern Blot (SIC-0151)
e Buscar y visualizar un registro de Determinacion del Patron de
Integracion por Southern Blot (SIC-0151) en el sistema
El sistema le muestra la interfaz correspondiente segun la solicitud del
Analista y ejecuta las acciones necesarias. El Caso de Uso finaliza se

emite el resultado de la operacion solicitada.

Referencias

R11.1,R11.1.1,R11.2, R11.21, R11.2.2, R11.3, R11.3.1

Precondiciones

Que el Analista se haya autenticado en la aplicacion.

Poscondiciones

El sistema crea un nuevo registro de Determinacion del Patrén
de Integracién por Southern Blot, modifica, busca, visualiza datos
de algun registro existente e imprime registro. Si hubo
desviaciones el Analista debera llenar el Reporte de Desviacion
de Ensayo Analitico (SIC-0027) y el Registro de Desviaciones
(SIC-0028).

Requerimientos

especiales
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3.7 Conclusiones

En el flujo de trabajo Requisitos se realizaron dos actividades esenciales: la captura de Requisitos y el
Modelo del Sistema y se pudo apreciar como los CUS se definen agrupando Requisitos Funcionales
fuertemente relacionados.

Después del proceso de Analisis del LBM quedaron identificados los Requerimientos Funcionales y No
Funcionales del Sistema, Actores y Casos de Uso del Sistema.

Se modeld el Diagrama de Casos de Uso del Sistema, exponiendo la relacion existente entre Actores y
Casos de Uso del Sistema.
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Conclusiones

ConcLusioNEs

Se realiz6é un estudio preciso de la organizacion (LBM y LEB 1) el cual arrojé deficiencias en cuanto a
la gestion de la informacion que se manipula

Se evaluaron metodologias y herramientas candidatas para construir la solucion apropiada

Se realizo el analisis de los procesos que se llevan a cabo en LBM y LEB |, que permitié a los autores
de este trabajo familiarizarse con cada proceso descrito, logrando identificar las condiciones o
capacidades que el sistema debe cumplir

Se identificaron las funcionalidades de los procesos mas criticos de LBM

Se demostrd la gran utilidad de la metodologia RUP para modelar y organizar cada etapa por la que
paso el presente trabajo que, junto con la utilizacién de UML como lenguaje de modelado, permitieron
representar cada artefacto generado en los diferentes flujos de trabajo del proceso de desarrollo y asi
poder comprenderlos mejor

El rol de Analista juega un papel medular cuando se guia el proceso de desarrollo de software usando
RUP, pues este logra establecer un entendimiento de la organizacion y define qué tiene que hacer
exactamente el sistema, traduciendo cada funcionalidad en Requisitos

Se obtuvo como propuesta de solucion la modelacion del sistema de un médulo del LIMS

Se obtuvo la documentacion resultante, disponible en este trabajo y en el Expediente del Proyecto

para cualquier consulta
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Recomendaciones

RECOMENDACIONES

Se continue el analisis, disefio e implementacion del Sistema para el Manejo de Informacién de
Laboratorios de la Direccion de Calidad del CIGB.

Se use RUP como guia de desarrollo de software y como lenguaje de notacion UML para modelar
todos los flujos de trabajos definidos por este proceso de desarrollo.

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

Se mantenga la activa vinculacion de los directivos de Calidad y los usuarios finales del LIMS con

los desarrolladores, para el correcto levantamiento de los requerimientos funcionales.
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Anexos

Anexo 1. Organigrama del Departamento de Calidad del CIGB.

Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia
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Anexo 2. Vista General de XP
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Anexo 4. Estructura del UML

umL

Elementos

LT i

Estructurales De comportamiento  De agrupacién

|

Caso de uso
Clase
Clase activa
Interfaz
Componente
Colaboracitn
Nodo

De anotacion
Inberaccion Paquete Nola
Maquina de eslados Modelo
Subsistema
Marco de trabajo

Reiaciones Diagramas

Dependencia
Asociacion
Generalizacion

Caso de uso
Clase
Objeto
Secuencia
Colaboracion
Estados
Actividad
Componente
Despliegue

Anexo 5. Fases e Iteraciones de la Metodologia RUP
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Anexo 6. Flujos de Trabajo de RUP
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2. Flyjos de trabajo de RUP
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Anexo 7. Comparacion entre las Metodologias XP, FDD y XP

XP

FDD

RUP

Tamano de los
equipos

Proyectos cortos

Equipos Pequeiios

Proyectos cortos
Equipos Pequerios

Mas escalable que XP

Proyectos y equipos
grandes

Obtencion de
Requisitos

Basado en UserStories

Describe los
requerimientos desde el
punto de vista del
usuario

Define el proceder a
partir del momento en
qgue ya se han recogido
los requisitos

Basado en UseCases

Describe los
requerimientos desde el
punto de vista del
usuario

Carga de Trabajo

Ligero

Intermedio

Pesado

Relacioén con el Cliente

Fuerte comunicacion
con el cliente

Después de cada
iteracion el cliente recibe
un pedazo funcional del
programa

El cliente esta informado
constantemente sobre la
evolucién del proyecto

Después de cada
iteracion el cliente recibe
un pedazo funcional del
programa

El cliente esta informado
constantemente sobre la
evolucioén del proyecto

Presentacion al cliente
de los artefactos solo al
terminar cada fase para
valoracion

Desarrollo Proceso iterativo Proceso iterativo Proceso iterativo
Define casi todo el Centrado en Centrado en
proceso de desarrollo al | organizacion global organizacion global
completo

Cédigo Fuente Comparticion del cédigo | Propiedad del codigo Propiedad del codigo

Conocimiento de la
Arquitectura

Programacioén a Pares

Sesiones de trabajo
conjuntas en la fase de
disefio

Planificacion intensiva
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Anexo 8. Artefactos a realizar

BB

Analista de Glosario del Maodelo de Casos de Modelo de
Procesos del Negocio MNegocio Uso del Negocio Andlisis del Negocio
D f E Realizacidn Entidad del Trabajador
DIE’;:?“' f;z"l“:q de u?: Actor del de Caso de Uso Negocio del Negocio
Negocio egoc Negocio del Negocio

Q 2—
[7 e

Analista
del Glosario c”““:;‘ffm
Megocio BEOR

BE B

g5 @

. Caso de Uso Especificacién de los Paquete de Reqrimiantm
Especificador Requerimientos Casos de Uso del Software
de Requerimientos del Software
Arquitect Descripcién de Disefiador Prolotipo de
la Arquitectura Interfaz de Usuario Interfaz de Usuario
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Anexo 9. Crear Registro de Datos Primarios para DOT-BLOT

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA ¥ BIOTECNOLOGIA SIC-0789 PPO 4.09.081.04
DIRECCION DE CALIDAD Edicién 02
REGISTRO DE DATOS PRIMARIOS PARA DOT-BLOT
FOLIO:
Tipo de Ensayo| Seleccionar.. % FRO:
Fecha:
Lotes:
Materiales Biologicas
Reactivo Bioldgicos ME Cantidad Fequerida Lote
ADM de CHO MF 8709 1 nofL
sonda de ADM de CHO MNP 8741 a0 ngduL
t-dATP? NP 8285 50 JCi
Enzima Klenow palimerasa MP 8294 1ou
Cligo 428 MF 8710 1500 ng
ESA fraccion Y libre de ADNasa MNP 8055 10 pL
Los datos fueron recogidas par: Firma

EQUIPOS E INSTRUMENT OS5 DE MEDICICORN

Equiparmiento

No. [dentificacion

Fecha de Calibracian

Horno

Barfio Termostatado

Transiluminador de LY

Blogue termico

Micropipeta de 1000 pL

Micropipeta de 200 L

Micropipeta de 20 pL

Centrifuga eppendart

Los datos fueron recogidos por:

Firma

SOLUCIONES

Soluciones

ME

Cantidad Feguerida

Lote
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SSC 20K MNP 12440 12mL
S5C 0% MP 12439 10 mL
505 20% MP 12075 100 L
Denhart's G0 MP 12352 200 uL
Solucion Desnaturalizante MP 12422 30 mL
Solucidn Neutralizante MP 12425 30 mL
THMGH MP 12851 2510
Trirs-HZ1 1k, pH 7.4 MP 12452 10 uL
Solucidn de parada MP 12427 FOuL
Solucion de lavado 1 MNP 12423 20 mL
Solucidn de lavado 2 rP 12424 20 mL
tRMA de levadura MP 12485 122 1L
Los datos fueron recogicos por: Firma
Procedimiento:
1. CalculodelaAE
AE = cpm incorporadas * 2 * volumen de sonda / conc. sonda marcada = cpm / Jg ADN
AE = b2y ! = cpm/ pg ADN

Fealizado por:

Revisado por:

Hubo desviaciones: 5Si O Moo O

I?iatadl;u de Desvia;:iunes:

97



Anexos

Datos v Fesultados del Ensayo

Canc. de . Dosis . Ensayo
Mo, de entrada Lote aroteina vl aplicado SRl Resultada | Falio e Feensayo
' O
e
Controles Empleados
Controles Lote Cancentracian val. Aplicado Cumple Mo Cumple
O
Ensaya Yalido Si @) Mo O
Filtez de log Resultadns:
=
Mormbre v Apellido Firma Fecha
Realizado por
Revisado por
Recibido par
Estado: [ Terminado
] Enviar Resultados al Libro de Entrada de Muestra
Cancelar H bodificar || lrprimir H Crear|

98



Anexos

Anexo 10. Modificar Registro de Datos Primarios para DOT-BLOT

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA ¥ BIOTECNOLOGIA SIC-0789 PPO 4.09.081.04
DIRECCION DE CALIDAD Edicién 02
REGISTRO DE DATOS PRIMARIOS PARA DOT-BLOT
FOLIO:
Tipo de Ensayo| Seleccionar.. % FRO:
Fecha:
Lotes:
Materiales Biologicas
Reactivo Bioldgicos ME Cantidad Fequerida Lote
ADM de CHO MF 8709 1 nofL
sonda de ADM de CHO MNP 8741 a0 ngduL
t-dATP? NP 8285 50 JCi
Enzima Klenow palimerasa MP 8294 1ou
Cligo 428 MF 8710 1500 ng
ESA fraccion Y libre de ADNasa MNP 8055 10 pL
Los datos fueron recogidas par: Firma

EQUIPOS E INSTRUMENT OS5 DE MEDICICORN

Equiparmiento

No. [dentificacion

Fecha de Calibracian

Horno

Barfio Termostatado

Transiluminador de LY

Blogue termico

Micropipeta de 1000 pL

Micropipeta de 200 L

Micropipeta de 20 pL

Centrifuga eppendart

Los datos fueron recogidos por:

Firma

SOLUCIONES

Soluciones

ME

Cantidad Feguerida

Lote
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SSC 20K MNP 12440 12mL
S5C 0% MP 12439 10 mL
505 20% MP 12075 100 L
Denhart's G0 MP 12352 200 uL
Solucion Desnaturalizante MP 12422 30 mL
Solucidn Neutralizante MP 12425 30 mL
THMGH MP 12851 2510
Trirs-HZ1 1k, pH 7.4 MP 12452 10 uL
Solucidn de parada MP 12427 FOuL
Solucion de lavado 1 MNP 12423 20 mL
Solucidn de lavado 2 rP 12424 20 mL
tRMA de levadura MP 12485 122 1L
Los datos fueron recogicos por: Firma
Procedimiento:
1. CalculodelaAE
AE = cpm incorporadas * 2 * volumen de sonda / conc. sonda marcada = cpm / Jg ADN
AE = b2y ! = cpm/ pg ADN

Fealizado por:

Revisado por:

Hubo desviaciones: 5Si O Moo O

I?iatadl;u de Desvia;:iunes:
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Datos v Fesultados del Ensayo
Canc. de . Dosis . Ensayo
Mo, de entrada Lote aroteina ol aplicado| o o0-. | REsUltado | Falio incizl [FEENSayo
' O O
3
Cantroles Empleados
Controles Lote Cancentracian wal. Aplicado Cumple Mo Cumple
@ o
Ensaya Walido Si O Mo o
Films de log Resultados:
Mombre v Apellido Firma Fecha
Realizado por
Revisado por
Recibido par
Estado: [ Terminado
] Enviar Resultados al Libro de Entrada de Muestra
Cancelar H bodificar || lrprimir H Crear|

101



Anexos

Anexo 11. Buscar Registro de Datos Primarios para DOT-BLOT

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA

DIRECCION DE CALIDAD

REGISTRO DE DATOS PRIMARIOS PARA DOT-BLOT

Tipo de Ensayo

Mo Lote:

Fecha de Recepcidn:

Cancelar ][ Buscar ]

Tipo de Ensayo

Mo, Lote

Fecha de Recepcion

Yisualizar
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Anexo 12. Visualizar Registro de Datos Primarios para DOT-BLOT

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA ¥ BIOTECNOLOGIA SIC-0789 PPO 4.09.081.04
DIRECCION DE CALIDAD Edicién 02
REGISTRO DE DATOS PRIMARIOS PARA DOT-BLOT
FOLIO:
Tipo de Ensayo: FRC:
Fecha:
Lotes:
hateriales Bioldgicos
Reactivo Biologicos MNP Cantidad Reguerida Lote
ADM de CHO MP 8709 1 ng/ul
Sonda de ADM de CHO MNP 5741 50 no/uL
qasTe S NP 8285 50 PGi
Enzima Klenow polimerasa MNP 8294 10U
Oligo 428 MNP 8710 1800 ng
BSA fraccion ¥ libre de ADNasa MF 8055 10 uL
Los datos fUeron recogidos por: Firrmna

EQUIPDS E INSTEUMENT OS5 DE MEDICION

Equiparniento

No. [dentificacion

Fecha de Calibracion

Horno

Bafio Termostatado

Transiluminador de LA

Blogue térmico

Micropipeta de 1000 pL

Micropipeta de 200 L

Micropipeta de 20 uL

Centrifuga eppendorf

Los datos fuérn:nn recogidos por:

Firma

SOLUCIONES

Soluciones

NP

Cantidad Requerida

Lote
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S5C 20% MP 12440 1.2 mL
S5C 10% WP 12439
505 20% MP 12075 100 L
Denhart's a0+ MP 12352 200 pL
Solucion Desnaturalizante MP 12422
Solucion Neutralizante BP 12425
ThGH MNP 12851
Trirs-HZ1 1k, pH 7.4 MP 12452
Solucidn de parada MP 12427
Solucion de lavado 1 WP 12423
Solucion de lavado 2 MP 12424
tRErA de levadura MP 12483 P22
Los datos fueron recogicos por: Firma
Procedimiento:
1. CalculodelaAE
AE = cpm incorporadas * 2 * volumen de sonda / conc. sonda marcada = cpm / Jg ADN
AE = g2y ! = cpm/ pg ADN

Fealizado por:

Revisado por:

Hubo desviaciones: 5Si O Moo O

I?iatadl;u de Desvia;iunes:
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Datos v Resultados del Ensayo
Conc. de . Dosis . Ensayo
Mo. de entrada Lote oroteina wol. aplicado R L Resultado | Folio s Reensayn
O
e
Controles Empleados
Controles Lote Cancentracian Wl Aplicado Cumple Mo Cumple
O
(@]
Ensayo Yalido Si ] Mo O
Filtnz de log Resultadns:
=
Mormbre v Apellido Firma Fecha
Realizado por
Revisado por
Recibido por
Estado: [ Terminado
] Enviar Fesultados al Libro de Entrada de Muestra
Cancelar ” hodificar ” Imprimir
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Glosario de Términos

(GLOSARIO DE TERMINOS

Actividad: Unidad tangible de trabajo realizada por un Trabajador en un flujo de trabajo de forma que

implica una responsabilidad bien definida para un Trabajador.

Artefacto: Pieza de informacién tangible que es creada modificada y usada por los Trabajadores al

realizar Actividades. Un artefacto puede ser un modelo, un elemento de un modelo o un documento.
Calidad: Grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes cumplen con los requisitos.

Control de la Calidad: Parte de la gestion orientada al cumplimiento de los requisitos.

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

afecta o puede afectar potencialmente la calidad de un producto o proceso.
Ensayo: Es la aplicacién de un analisis a una o varias muestras.

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

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

Fase: Periodo de tiempo entre dos hitos principales de un proceso de desarrollo.

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

estructura y funcion del organismo.

Interfaz de usuario: Interfaz a través de la cual el usuario interactia con un sistema.



Glosario de Términos

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

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

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

ingredientes farmacéuticos activos.

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

de laboratorio.

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

determinadas.

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

PPO: Procedimiento patrén de operacion.

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

Producto: Resultado de una etapa del proceso de produccion.

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

fabricacion antes de que se convierta en un producto a granel.
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Producto Terminado: Forma de dosis terminada que ha sido sometida a todas las etapas de produccion,

excluyendo el envase en su contenedor final y el etiquetado.

Prototipo de interfaz de usuario: Fundamentalmente, un prototipo ejecutable de una interfaz de usuario,
pero que puede, en los momentos iniciales del desarrollo, consistir iunicamente en dibujos en papel,

disenos de pantallas, etc. Véase interfaz de usuario.

Release: Version entregable del producto.

Requisito: Condicion o capacidad que debe cumplir un sistema.

Requisito funcional: Requisito que especifica una accién que debe ser capaz de realizar un sistema, sin
considerar restricciones fisicas; requisito que especifica comportamiento de entrada/salida de un sistema.

Véase requisito.

Requisito no funcional: Requisito que especifica propiedades del sistema, como restricciones del
entorno o de implementacién, rendimiento, dependencias de la plataforma, mantenimiento, extensibilidad
o viabilidad. Requisito que especifica restricciones fisicas sobre un requisito funcional. Véase requisito,

requisito funcional.

SIC: Sistema Informativo de Calidad.

Software Libre: Software que, una vez obtenido, puede ser usado, copiado, estudiado, modificado y
redistribuido libremente.

Stakeholder: interesados en el sistema que pueden ser cliente, usuario final.

108



