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Resumen

La presente investigacion surge en el marco de trabajo del proyecto Ensayos Clinicos perteneciente al
polo cientifico Gestion de Informacién Biomédica (GIB), en colaboraciéon con el Centro de Inmunologia
Molecular (CIM) y la Universidad de las Ciencias Informaticas (UCI). En este Trabajo de Diploma se
realiza el disefio de un submédulo que garantiza el proceso de validacion de las variables de los
Cuadernos de Recogida de Datos (CRD) para la aplicacién web Sistema de Manejo de Datos de
Ensayos Clinicos Cubano (SIMDECC), tomando como base los resultados arrojados por una
investigacion precedente.

El proyecto en cuestién se ha venido desarrollando durante algunos afos en aras de obtener un
aplicacion web de gran importancia para el pais, no solo por agilizar la recogida de datos de aquellos
pacientes que padecen de cancer, sino también porque en el mundo existen software dedicados a este
fin, pero su costo elevado los situa lejos del alcance de naciones subdesarrolladas como es el caso de
Cuba.

Palabras claves:

Ensayos Clinicos, disefio, validacion, variables, Cuadernos de Recogida de Datos, submadulo.
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Introduccion

Introduccion

Se dice que vivimos en una era tecnoldgica, donde cada vez son mas eminentes los avances que se
experimentan. No son menos importantes los logros obtenidos en el ambito cientifico. Sin embargo, la
humanidad todavia no ha podido encontrar la cura para enfermedades que ponen en peligro su
existencia.

Una de las mayores causas de muerte que enfrenta el hombre es el cancer. La busqueda de un
tratamiento que pueda frenar este mal ha significado muchos afios de arduo trabajo para miles de
especialistas de todo el mundo. Cuba no esta exenta de todas estas investigaciones para tratar de
propiciarles una vida mas estable y duradera a los pacientes que padecen de tan agobiante
enfermedad. Con este objetivo fue creado el 5 de diciembre de 1994 el Centro de Inmunologia
Molecular cuyo propdsito es mejorar la calidad de vida de la poblacion cubana.

Actualmente en el CIM se lleva a cabo un proceso de desarrollo de nuevos farmacos utilizados
fundamentalmente para aplicarles tratamientos a pacientes que padecen de cancer y otras
enfermedades mortales. Para ello se realizan los llamados Ensayos Clinicos (estudios clinicos) que
consisten en la evaluacion de estos farmacos a través de su aplicacion a seres humanos.

Para la recogida de los datos de estos ensayos, los cientificos se auxilian de los Cuadernos de
Recogida de Datos, los cuales contienen todas las variables recogidas durante el proceso.

Debido a que toda esta informacion recogida se encuentra en papeles, a que hay un gran nimero de
variables asociadas a un solo CRD, corriéndose el riesgo de que hayan muchos errores a la hora de
entrar los datos, ademas del complejo proceso de validacion de cada una de esas variables, por no
existir un estandar para la validacion de las mismas, se llevd a cabo una investigacion perteneciente al
modulo de Disefio del proyecto Ensayos Clinicos, la cual propuso una solucién a estos problemas y
cuyo alcance fue el Modelamiento del Negocio y el Levantamiento de Requerimientos Funcionales y
no Funcionales.

Después de realizar un estudio de la investigacién antes mencionada, especificamente de los
requerimientos relacionados con la derivacion de las variables en un CRD y analizando ademas la
importancia de la culminacion de este proyecto para el pais y para los pacientes que padecen de

cancer, se plantea el problema cientifico siguiente:

¢Como traducir los requerimientos identificados en el médulo Validacion: submédulo

“Derivacion de las variables del CRD” en elementos que puedan ser implementados?



Introduccion

El objeto de estudio definido es:

Los procesos de gestion de la informacién de aplicaciones web para Ensayos Clinicos.

A partir de este objeto de estudio se delimita el campo de accién de la investigacion como:

Los procesos de gestion de la informacion de aplicaciones web para la derivacion de las

variables del CRD de los Ensayos Clinicos.

Luego de haber definido el problema cientifico y el campo de accion, se tiene como objetivo general:

Disenar el submoédulo: “Derivacion de las variables del Cuaderno de Recogida de Datos”
perteneciente al médulo Validacion para el Sistema de Manejo de Datos de Ensayos Clinicos
Cubano en el CIM.

Para darle cumplimiento a este objetivo se trazan las tareas siguientes:

» Estudio de los resultados de la investigacion precedente relacionados con la validaciéon de las
variables del Cuaderno de Recogida de Datos

Estudio y seleccion de las herramientas a utilizar en el disefio del médulo Validaciéon

Estudio de los patrones de disefio a utilizar

Estudio y seleccién del framework a emplear

Realizacién de los casos de uso del disefio

Elaboracion del diagrama de clases persistentes

Confeccion del Mapa de Navegacion

Realizacién de los Prototipos no funcionales

Elaboracién del diagrama de Despliegue

Y V. V V V V V V V

Validacion del disefio



Introduccion

A continuacion se muestra una breve descripcion de los capitulos de la presente investigacion:

En el Capitulo 1: Fundamentacion tedrica, se realiza un estudio sobre el estado del arte de los
procesos de gestion de la informacion de aplicaciones web para Ensayos Clinicos, siendo este el
objeto de estudio de la investigacion, asi como la metodologia, tecnologias y herramientas utilizadas

para dar solucion al problema planteado.

En el Capitulo 2: Diseino del Sistema, se realiza el disefio del submoédulo “Derivacion de las variables
del CRD”, con el objetivo de crear un modelo fisico que sirva como entrada al modelo de
implementacién. Con el disefo se logra un refinamiento del analisis que tiene en cuenta los requisitos
no funcionales, o sea, como cumple el sistema sus metas. La realizacion de este capitulo es de suma

importancia puesto que de él depende que la futura aplicacion se implemente sin ambigledades.



Fundamentacion teorica

Capitulo 1: Fundamentacioén teérica

El presente capitulo brinda el estado del arte de los procesos de gestion de la informacion de
aplicaciones web para Ensayos Clinicos, siendo este el objeto de estudio de la investigacién, asi como

la metodologia, tecnologias y herramientas utilizadas para dar solucion al problema planteado.

1.1 ¢ Qué es un ensayo clinico?

Tipo de estudio clinico en el que se evaltian nuevos farmacos o tratamientos médicos que a través de
su aplicacion a seres humanos pretende valorar la eficacia y seguridad de los mismos con un
protocolo de investigacion estrictamente controlado, permite a los médicos determinar si un nuevo
tratamiento, medicamento o dispositivo contribuira a prevenir, detectar o tratar una enfermedad.
Un ensayo clinico medicamentoso es toda evaluacion experimental de una sustancia o medicamento,
a través de su administracion o aplicacion a seres humanos, orientada a alguno de los siguientes fines:
»  Poner de manifiesto sus efectos farmacodinamicos o recoger datos referentes a su absorcion,
distribucién, metabolismo y excrecién en el organismo humano.
» Establecer la eficacia para una indicacion terapéutica, profilactica o diagnoéstica determinada.

» Conocer el perfil de sus reacciones adversas y establecer su seguridad. (1)

1.2 ;Qué es un CRD?

Para la realizacién de los ensayos clinicos se maneja gran cantidad de informacion relacionada con los
datos personales del paciente, ademas de un conjunto de examenes que tienen como objetivo
analizar el estado de la enfermedad y de este modo dar tratamiento a la misma. Estos datos
solicitados por un protocolo son recogidos en un documento donde se registran y organizan por
modelos, que a su vez son constituidos por submodelos portadores de las variables relacionadas con
un paciente, representando un historial de su enfermedad y una prueba fehaciente de la calidad de un
posible producto farmacéutico. Este documento donde es recogida toda la informacion se denomina

Cuaderno de Recogida de Datos.

1.3 Médulo Validacién

El proyecto Ensayos Clinicos perteneciente al polo Gestion de Informacién Biomédica de la facultad 6,

surge con el objetivo de informatizar la gestién de la informacién de un Cuaderno de Recogida de



Fundamentacion teorica

Datos especificamente para el Centro de Inmunologia Molecular. EI mismo consta de 5 mddulos y 5

submodulos:

LAdministracién J

Diseno
\ J

5 ¢ \\\-\
H\SIN[DECCQ) }
Validacion
S L J

Publicador
N J

Cronograma

Validacion 1

Publicador 1

Publicador 2

| J
i )
validacion2 |
\ J
! J

Monitoreo
. J

Figura 1 Estructura del proyecto "Ensayos Clinicos"

El modulo Validacion esta dividido en dos submaodulos:

1. “Derivacion de las variables del Cuaderno de Recogida de Datos” (Validacién 1).

2. “Validacion de las variables en el Cuaderno de Recogida de Datos y el control de errores”
(Validacion2).

La presente investigacion se centra en el primer submoddulo encargado de la derivacion de las
variables del CRD.

1.4 ;Qué es la validacion de las variables?

La validacion de las variables de un CRD consiste en establecer reglas que definan el valor de los
datos en los cuadernos, y se efectua con el objetivo de que la informacion almacenada en el CRD
contenga la menor cantidad de errores posible.

El registro de los datos en el cuaderno puede efectuarse de dos formas diferentes: el dato
correspondiente a una variable puede ser entrado directamente por el usuario en el CRD o la variable
puede obtener un valor determinado que haya sido derivado a partir del valor de otras variables, este

ultimo proceso de recogida de datos se realiza a través de la derivacion de variables.
1.5 Derivacion de variables del CRD

El valor de una variable puede depender del valor de otras variables de diferentes formas, por ejemplo,

una variable puede tomar el valor dado por la concatenacion de otras tres variables que hayan sido
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entradas anteriormente al CRD, o puede tomar el valor dado por una féormula realizada entre otras dos
variables del CRD. De esta forma el valor de una variable no sera entrado directamente por un usuario
en el cuaderno, sino que sera derivado a partir del valor de otras variables.

Asi mismo, la forma en que sera derivado el valor de una variable esta determinada por el tipo de dato
de la misma y por el tipo de dato y la cantidad de variables de las cuales depende. Este proceso de
dependencia entre los valores de las variables que permitiran derivar un dato a partir de otros,
constituye la derivacion de las variables del CRD, la cual tiene como objetivo definir un conjunto de
reglas que permitan obtener el valor de una variable de forma correcta.

La presente investigacion pretende disenar un submodulo para una aplicacion web que sirva como
herramienta para obtener un conjunto de reglas de derivaciéon previamente definidas con vista a

registrar los datos en el CRD con la menor cantidad de errores posible.

1.6 Situacion actual

El proceso de recogida de datos de todos los pacientes para un ensayo clinico, se realiza a través del
Cuaderno de Recogida de Datos, como se expresd anteriormente, lo que no significa que esto
disminuye la complejidad del trabajo, pues se gana en organizacion pero los riesgos que se corren son
muchos, incluyendo lo tedioso y agotador que resulta la tarea. Esto se debe a que toda la informacién
existente se encuentra en papeles, existe un gran nimero de variables asociadas a un solo CRD, por
lo que la posibilidad de que se cometan errores es mayor y el proceso de validacion de estas
variables se vuelve complejo dada la falta de estandarizacién para validar las variables del CRD.

Para resolver todas estas dificultades un grupo de analistas pertenecientes al médulo Validacion del
proyecto Ensayos Clinicos se reunidé en torno a desarrollar una investigacion que concluyé con el
Modelamiento del Negocio y el Levantamiento de Requisitos, arrojando varios casos de uso del
sistema y un prototipo no funcional. Dada la situacion presentada y la importancia acreditada a la

terminacion del proyecto se presenta la problematica a resolver en la actual investigacion:

¢,Como traducir los requerimientos identificados en el médulo Validacion: submédulo “Derivacion de

las variables del CRD” en elementos que puedan ser implementados?

1.7 Sistemas informaticos vinculados al campo de accion.

En el mundo no existe una herramienta que permita al usuario obtener reglas para la derivacion de

una variable, puesto que los sistemas informaticos que tratan los Ensayos Clinicos en la actualidad
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abordan la validacién de los datos registrados de forma sencilla, por lo general a través de codigo
JavaScript, pero no responden a la necesidad de establecer reglas para el correcto almacenamiento
de la informacion proveniente del estudio de los pacientes. OpenClinica, Pivotal, Hypocrates, entre
otros, son sistemas que tratan la gestion de la informacion relacionada con los ensayos clinicos, pero
no cuentan con una herramienta capaz de ofrecer al usuario la posibilidad de seleccionar las reglas

adecuadas para validar una variable.

1.7.1 OpenClinica

OpenClinica es una plataforma de cédigo abierto para la recogida de datos electrénicos usados en
investigaciones clinicas y en el disefio de cuadernos para la captura de datos de forma tal que pueden
ser creados como se desee sin tener conocimientos de programacién. Proporciona ademas una
interfaz facil de usar para la presentacion y validacidon de los datos facilitando su uso a los médicos e
investigadores que participan en la inscripcién de los pacientes. Permite la extraccion de datos y
filtrado de archivos para ser empleados por los investigadores, estadisticos, y los directores de
estudio, asi como la administracion de cuentas de usuario, presentacion de informes por los
administradores, auditorias, y configuracion. Posibilita el intercambio de recursos de una forma segura
y transparente y el manejo de los datos de importacion y exportacion de herramientas para la
migracion de datos clinicos en las hojas de calculo Excel y bases de datos locales. Ofrece amplias
interfaces para la consulta y recuperacion de datos, el uso de guias de estudios especificos de las
funciones y privilegios de usuario, la encriptacién SSL y el control de acceso y cambios por los
usuarios. Cuenta con una robusta infraestructura de tecnologia escalable y desarrollada utilizando
Java J2EE, con bases de datos relacionales PostgreSQL incluidas (de cédigo abierto) y Oracle 10G

para apoyar las necesidades de la empresa de investigacion clinica.

1.7.2 Pivotal

Pivotal es una consultoria médico-farmacéutica y de investigacion clinica, especializada y organizada
en areas terapéuticas: oncologia, cardio-vascular, endocrinologia, medicina interna, antiinfecciosos,
psiquiatria, neurologia, reumatologia y enfermedades 6seas.
Servicios que brinda:

» Diserio e implementacion de bases de datos de ensayos clinicos

» Disefio y programacion de rutinas de validacion de datos con PL/SQL y Perl-SQL
» Diseno de CRDs en papel o electronicos
>

Entrada de datos: doble entrada., con validacién por tercera persona.
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» Adaptacion a los sistemas del cliente entrando en su intranet mediante una conexion por red
privada segura y autentificada, con sistemas de emulacién de terminal. (2)
Pivotal proporciona una herramienta facil de usar para la recogida y transmisién de datos, asi como
también se ha dotado de sistemas de seguridad, de manera que consigue un posterior procesamiento
fiable.

1.7.3 Hypocrates

Hypocrates es un sistema de archivo informatico de Historias Clinicas.

Se usa para el control burocratico y archivo total de consultas médicas adaptado a la dinamica
habitual de una consulta médica y sin necesidad de conocimientos informaticos.

Aporta un sistema de registro adaptado, perfectamente, al tiempo y mecanica de la consulta médica.
Registra absolutamente toda la actividad de consulta, datos, historia, pruebas complementarias,
prescripciones (...) de los enfermos.

Sin tener conocimiento alguno de informatica, usando el programa, se pueden informatizar todas las

actividades burocraticas y de archivo de la consulta. (3)

Una vez analizados estos sistemas, se concluye que no son realmente factibles para utilizar en el
proyecto, puesto que no cumplen con las funcionalidades requeridas por el polo cientifico al presentar
limitaciones en cuanto al manejo de datos y no definir reglas que eviten la entrada incorrecta de datos
en los Ensayos Clinicos.

De ahi que se ratifica la necesidad de desarrollar un sistema para el pais, que a la vez sea libre, y
garantice la fiabilidad de los datos en el CRD para Ensayos Clinicos y para ello se proponen

herramientas, tecnologias y metodologias que permitan obtener el producto que se desea.

1.8 Metodologias, tecnologias y herramientas.

1.8.1 Metodologia

El mundo de la informatica no para de hablar de procesos de desarrollo, el modo de trabajar
eficientemente para evitar catastrofes que llevan a que un gran porcentaje de proyectos se termine sin
éxito. El objetivo de un proceso de desarrollo es elevar la calidad del software (en todas las fases por
las que pasa) a través de una mayor transparencia y control sobre el proceso. Hay que producir lo
esperado en el tiempo esperado y con el coste esperado.

Todo desarrollo de software es complicado y dificil de controlar, mas aun cuando no se tiene en cuenta
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una metodologia adecuada capaz de arrojar resultados satisfactorios para el cliente.

En la actualidad se cuenta con varias metodologias utilizadas indistintamente en dependencia del
grado de complejidad y dimension del proyecto en cuestion.

Tres de las metodologias mas importantes que existen son: RUP, XP y MSF.

Para el disefio del submoddulo se reafirma la decisién de utilizar el Rational Unified Process (RUP)
propuesto por la investigacién precedente, como la mas adecuada segun los requerimientos
planteados por el cliente, ya que si bien el proceso de desarrollo del software es un conjunto de
actividades necesarias para transformar los requisitos de un usuario en un sistema, asi también el
proceso unificado es mas que un simple proceso, es un marco de trabajo genérico que puede

especializarse para una gran variedad de sistemas de software.
1.8.1.1 RUP

RUP es el resultado de varios afios de desarrollo y uso practico en el que se han unificado técnicas de
desarrollo, a través del UML. (4)
RUP define las actividades en grupos logicos representados en 9 flujos de trabajo y 4 fases.
Las fases son:
» Inicio: El objetivo en esta etapa es determinar la vision del proyecto.
»  Elaboracion: En esta etapa la meta es determinar la arquitectura optima.
»  Construccion: En esta etapa el objetivo es llegar a obtener la capacidad operacional inicial.
>

Transmision: El propésito es llegar a obtener el release del proyecto. (4)

Phases
Workflows | | Inception|| Elaboration || Construction | Transition |

Business Modeling

Reguirements

Analysis & Design

Implementation
Test

Deployment

Configuration
& Change Mgmt
Project Management : n .
Envircnment — ¥ 3

| Initial ”EuhnHEua'z"C:Tth:r;llGrr“Tf | "r;n;|

Iterations

Figura 2 Rational Unified Process (RUP)

Cada una de estas etapas es desarrollada mediante el ciclo de iteraciones, lo cual consiste en

reproducir el ciclo de vida en cascada a menor escala. Los objetivos de una iteracién se establecen en
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funcién de la evaluacion de las iteraciones precedentes.

Los flujos de trabajo son:

» Modelamiento del negocio: Describe los procesos de negocio, identificando quiénes participan
y las actividades que requieren automatizacion.

» Requerimientos: Define qué es lo que el sistema debe hacer, para lo cual se identifican las
funcionalidades requeridas y las restricciones que se imponen.

» Andlisis y diseno: Describe como el sistema sera realizado a partir de la funcionalidad prevista
y las restricciones impuestas (requerimientos), por lo que indica con precision lo que se debe
programar.

» Implementacion: Define como se organizan las clases y objetos en componentes, cuales nodos
se utilizaran y la ubicacion en ellos de los componentes y la estructura de capas de la
aplicacion.

» Prueba (Testeo): Busca los defectos a los largo del ciclo de vida.

» Instalacion: Produce release del producto y realiza actividades (empaque, instalacion,
asistencia a usuarios, etc.) para entregar el software a los usuarios finales.

» Administracion del proyecto: Involucra actividades con las que se busca producir un producto
que satisfaga las necesidades de los clientes.

» Administracion de configuracion y cambios: Describe como controlar los elementos producidos
por todos los integrantes del equipo de proyecto en cuanto a: utilizacion/actualizacion
concurrente de elementos, control de versiones, etc.

» Ambiente: Contiene actividades que describen los procesos y herramientas que soportaran el
equipo de trabajo del proyecto; asi como el procedimiento para implementar el proceso en una

organizacion. (4)

Los principales elementos que define RUP son:

» Trabajadores (“quién’)

» Define el comportamiento y responsabilidades (rol) de un individuo, grupo de individuos,
sistema automatizado o maquina, que trabajan en conjunto como un equipo. Ellos realizan las
actividades y son propietarios de elementos.

» Actividades (“‘como”)

» Es una tarea que tiene un propdsito claro, es realizada por un trabajador y manipula elementos.

10
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» Artefactos ("qué”)

» Productos tangibles del proyecto que son producidos, modificados y usados por las actividades.
Pueden ser modelos, elementos dentro del modelo, cédigo fuente y ejecutables.

» Flujo de actividades (“Cuando”)

» Secuencia de actividades realizadas por trabajadores y que produce un resultado de valor

observable. (4)

Roles y artefactos

Como se plante6 anteriormente RUP propone 9 flujos de trabajo y para cada uno de ellos se definen
roles y artefactos. A continuacion se muestran los roles que seran desempenados en el presente

trabajo, asi como los artefactos a realizar.

Anidlisis y Disefio:
Roles:

»  Arquitecto

» Disenador.

» Disena de interfaz de usuario.

» Disefador de base de datos.
Artefactos:

» Clases de disefio.
Realizacién de los casos de uso del disefio.
Vista logica.
Diagrama de clases persistentes.
Modelo de Datos.
Prototipos de interfaz de usuario

Mapa de navegacion.

YV V V V V VY VY

Diagrama de despliegue

Una particularidad de esta metodologia es que, en cada ciclo de iteracion, se hace exigente el uso de
artefactos, siendo por este motivo, una de las metodologias mas importantes para alcanzar un grado
de certificacion en el desarrollo del software.

Por todo lo anteriormente planteado se reafirma la utilizacion de dicha metodologia para guiar el

proceso de desarrollo del software.

11



Fundamentacion teorica

1.8.1.2 Lenguaje Unificado de Modelado (UML)

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

sistema de software, para detallar los artefactos en el sistema y para documentar y construir.

Figura 3 Unified Modeling Language (UML)

Se puede aplicar ademas en una gran variedad de formas para dar soporte a una metodologia de
desarrollo de software (tal como el RUP) pero no especifica en si mismo qué metodologia o proceso

usar.

1.8.2 Tecnologias

1.8.2.1 Lenguaje de programacion

Para llevar a cabo la implementacion del submoédulo que formara parte del sitio web resultante se

mantiene el uso de PHP 5.2.0 como lenguaje de programacion potente y eficaz.

Usamos PHP por 10 razones fundamentales enunciadas a continuacion:

12
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1.- La Comunidad PHP

Dado el hecho de poseer una gran comunidad de desarrolladores es posible encontrar documentacién
en cualquier lugar, asi como respuestas a determinados problemas que se puedan presentar
relacionadas con el lenguaje. Digase foros de discusién online, ejemplos de cddigos, tutoriales, videos

con descarga gratis para el auto aprendizaje, entre otros.

2.- Facil aprendizaje
Su sintaxis primaria esta basada en Perl por lo que resulta ser semejante a C y Java. Tiene librerias

especializadas en determinadas funcionalidades que hacen mas sencillo el trabajo del programador.

3.- Alto Rendimiento
PHP se destaca por su gran eficiencia, usando un modesto servidor capaz de atender millones de

peticiones al dia.

4.- Bajo Costo

Una de las mayores ventajas del PHP es precisamente su caracter gratuito
5.-Es Open Source

PHP es Open Source es decir que se tiene acceso al codigo fuente, se puede modificar en
dependencia de las funcionalidades que se necesiten. Ademas, al ser muchos los desarrolladores que

tiene acceso al cédigo es posible mejorar el lenguaje.
6.- Librerias incluidas

PHP fue creado para el trabajo en aplicaciones web, por lo que incluye un conjunto de funciones y
librerias para este tipo de tareas. Se puede conectar con base de datos, a web services, enviar email,

generar imagenes, etc.

7. - Portabilidad
PHP esta disponible para la mayoria de sistemas operativos existentes. Desde Unix, Linux, Microsoft
Windows, MAC, entre otros. Una vez desarrollada una aplicacion PHP esta puede funcionar para

cualquiera de estos sistemas operativos sin necesidad de modificar el cédigo.

8. - Soporte para POO
La version 5 de PHP esta disefiada para el soporte de caracteristicas de programacion orientada a
objetos, caracteristicas como herencia, métodos y atributos publicos o privados, clases y métodos

abstractos, constructores, interfaces y destructores.

13
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9. - Soporte para gran variedad de Bases de Datos
PHP tiene soporte para conectarse a una gran variedad de base de datos como: MySQL,

PostgreSQL, mySQL, Oracle entre otras.
10. -Soporte

Para los soportes que se puedan necesitar en el trabajo con PHP, existe la empresa patrocinadora

Zend Technologies, la cual se encarga de ofrecer versiones comerciales y mejoras al lenguaje.

1.8.2.2 Servidor web

Un servidor es un tipo de software que realiza ciertas tareas en nombre de los usuarios, que funciona
en la maquina y maneja la entrega de los componentes de las paginas web como respuesta a

peticiones de los navegadores de los clientes.

1.8.2.2.1 AOLServer

AOLServer al igual que Apache es un producto open-source pero a diferencia de este dltimo, fue
disefiado conociendo varias deficiencias que existian en el modelo inicial utilizado por Apache.
AOLServer desde sus versiones iniciales fue desarrollado con "Threading” en mente, esto es,
compartir la memoria del Proceso general en varios sub-procesos o "Threads"”, esto no solo eficientiza
las conexiones al servidor de paginas sino también reduce la carga sobre el mismo.

Ademas de "Threading” AOLServer integra un Interpretador en su estructura interna evitando generar
un proceso nuevo por aplicacion de servidor y mantiene grupos de conexiones latentes ("pools”) hacia
bases de datos también para evitar generar procesos nuevos.

Otra ventaja de AOLServer es el ofrecimiento de ADP ("Aol Dynamic Pages") que son muy similares a
las ASP's (Active Server Pages) de Microsoft o JSP's (Java Server Pages) de Sun, la diferencia estriba
que ADP's utilizan el lenguaje Tcl y un API especialmente disefiado para accesar los elementos del
servidor, pero su funcionamiento es igual al de ADP y JSP: mezclar elementos de HTML con
elementos de programacion para generar contenido dinamico.

Como dltimo punto es utilizado por una de las empresas con mayor trafico en Internet América Online,
el proveedor de Servicios de Internet (ISP) mas grande del mundo. Un poco mas en Ventajas y

Desventajas comparado con Apache. (9)

14
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1.8.2.2.2 lIS (Information Server)

1IS es el servidor de paginas desarrollado por Microsoft para Windows NT/2000. IS solo puede operar
en plataformas Windows. El punto mas favorable de este servidor son ASP's que facilitan el desarrollo
de aplicaciones y la "sencillez" de instalacion, sin embargo, existen alternativas como ADP's de
AOLServer y JSP's para Java. Desafortunadamente debido a la presencia de Microsoft en el Mercado

sequira siendo necesario interactuar con este producto a pesar de todas sus desventajas:

» Plataforma: Solo esta disponible para Windows. Historia de Sistemas Operativos para Red y
Porque es mas facil y Econémico configurar Unix que Windows en Red

» Costo: Porque pagar licencia si existen productos flexibles y open-source mejores.

» Confiabilidad: Menos confiable que otros productos , tan confiable que ni sus mejores técnicos
podian utilizarlo cuando se encontraba bajo uno de los tantos ataques que sufren sitios de
Internet

» Seguridad: Aun plagado de fallas en versiones de produccion. (9)

1.8.2.2.3 Apache

El servidor web por excelencia es el Apache, por su estabilidad, robustez, excelencia, y
configurabilidad que incondicionalmente reiteran la confianza en este programa. Apache es una
muestra, al igual que el sistema operativo Linux de que el trabajo voluntario y cooperativo dentro de

Internet es capaz de producir aplicaciones de calidad profesional dificiles de igualar.(10)

Figura 4 Servidor Apache
Muchas de las facilidades que brinda este servidor web se muestran a continuacion:
» Corre en una multitud de Sistemas Operativos, lo que lo hace practicamente universal.

» Apache es una tecnologia gratuita de cdédigo fuente abierta: ElI hecho de ser gratuita es
importante pero no tanto como que se trate de cdodigo fuente abierto. Esto le da una

transparencia a este software de manera que si queremos ver que es lo que estamos

15
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instalando como servidor, lo podemos saber, sin ningun secreto, sin ninguna puerta trasera.

» Apache es un servidor altamente configurable de disefio modular: Es muy sencillo ampliar las
capacidades del servidor Web Apache. Actualmente existen muchos modulos para Apache que
son adaptables a este, y estan ahi para que los instalemos cuando los necesitemos. Otra cosa
importante es que cualquiera que posea una experiencia decente en la programacion de C o

Perl puede escribir un modulo para realizar una funcion determinada.

» Apache trabaja con gran cantidad de Perl, PHP y otros lenguajes de script: Perl se destaca en
el mundo del script y Apache utiliza su parte del pastel de Perl tanto con soporte CGl como con
soporte mod perl. También trabaja con Java y paginas jsp. Teniendo todo el soporte que se

necesita para tener paginas dinamicas.

» Apache te permite personalizar la respuesta ante los posibles errores que se puedan dar en el
servidor. Es posible configurar Apache para que ejecute un determinado script cuando ocurra

un error en concreto.

» Tiene una alta configurabilidad en la creacion y gestion de logs: Apache permite la creacion de

ficheros de log a medida del administrador.(10)

Por todo lo antes expuesto se propone la utilizacién del Apache 2.2.3 como servidor web a utilizar

para el desarrollo de la futura aplicacion.

1.8.3 Herramientas

1.8.3.1 Herramienta CASE

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

Uno de los objetivos mas importante de las herramientas CASE (a largo plazo) es conseguir la

generacion automatica de programas desde una especificacion a nivel de disefo.

Entre las herramientas CASE orientadas a UML se encuentran:

» Rational Rose
»  ArgoUML
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Poseidon

Visual Paradigm

MagicDraw UML
Borland Together
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En la investigacion precedente se propuso como herramienta CASE para la modelacion visual al
Rational Rose Enterprise Edition de la Suit 2003, por ser una herramienta con plataforma
independiente que ayuda a la comunicacién entre los miembros de equipo, a monitorear el tiempo de
desarrollo y a entender el entorno de los sistemas. Sin embargo en el marco del proyecto Ensayos
Clinicos se determind un cambio de la herramienta CASE, puesto que no seria conveniente el uso del
Rational, al no ser un software libre, y requerir de una licencia para su empleo, lo cual resulta poco
favorable. Ademas se necesita una herramienta multiplataforma que permita su uso en cualquier
sistema operativo. Por ello se decidid emplear el Visual Paradigm (VP) en el proyecto, utilizandose por

consiguiente en la investigacion.

Visual Paradigm
o UML

Figura 5 Visual Paradigm para UML

Esta potente herramienta multiplataforma, utiliza UML como lenguaje de modelado, permitiendo una
rapida construccion de las aplicaciones con alta calidad. Ademas permite dibujar todos los tipos de

diagramas de clases, cédigo inverso y generar cédigos desde diagramas.

Visual Paradigm ofrece una integracion sin fisuras de la herramienta de modelado UML con todos los
IDEs como se muestra en la figura 6 (Visual Studio, Eclipse, Borland JBuilder, NetBeans / Sun ONE,
IntelliJ IDEA, Oracle JDeveloper, BEA WeblLogic Workshop), logrando asi un mando unificado de
modelado y entorno de desarrollo. Independientemente del IDE utilizado, Visual Paradigm facilita la
navegacion intuitiva entre el codigo visual y el modelado, asi como una potente sincronizacién en

tiempo real.
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WebLogic Workshop™

Figura 6 Integracion del VP con los IDE

Visual Paradigm ademas permite una integraciéon con Subversion (SVN), popular sistema de control de
versiones que almacena centralmente los artefactos y realiza un seguimiento de los cambios
realizados sobre un proyecto. Los desarrolladores lo utilizan para facilitar el modelado simultaneo,
almacenar los archivos de proyectos y hacer un seguimiento de los cambios.

Subversion Server

Figura 7 Integracion del VP con Subversion

1.8.3.2 Komposer

La investigacion precedente propuso como herramienta a usar para el disefio de interfaces el
Dreamweaver por permitir a sus usuarios disefiar, desarrollar y mantener de forma eficaz sitios y
aplicaciones web basadas en normas y estandares internacionales y ser una de las mas completas y
estandarizadas a nivel mundial. Sin embargo una desventaja significativa radica en que es propietario
y esto es una traba para el caso del SIMDECC. De ahi que el arquitecto del proyecto Ensayos Clinicos
determinara el uso del Komposer como editor web por ser una herramienta visual libre vy
multiplataforma, para aplicaciones web con soporte XHTML, HTML y CSS. Sus desarrolladores
mantienen HandCoder : una extension que afiade soporte para ASP/JSP/PHP. Por tanto se selecciona

el Komposer como la herramienta a emplear para el disefio de interfaz de usuario en la investigacion.

18



Fundamentacion teorica

Figura 8 Komposer

Entre las caracteristicas principales de esta herramienta se encuentran:
> Edicion WYSIWYG (Lo que ves es lo que obtienes).

Aun sin tener conocimientos de HTML es posible crear una web atractiva de forma sencilla a través

de interfaz grafica. Esta caracteristica es similar a la ofrecida en Dreamweaver o FrontPage.
> Manejo de archivos por FTP

Subir los archivos a un servidor web es sumamente sencillo, incluso se puede navegar en la

estructura de archivos del hosting para abrir y guardar archivos directamente de ahi.
> Multiplataforma

Hay versiones para Windows, Linux y Mac.

> Coédigo HTML confiable

Incorpora cédigo HTML eficiente y apegado al estandar, que lo hace capaz de trabajar con los mas

populares buscadores de hoy. Tiene un potente soporte para formularios, tablas y templates.
> Manejo de multiples archivos
Facilita el manejo de multiples archivos a través de fichas (tabs).

> Es 100% OpenSource

1.8.3.3 Framework

En el desarrollo de un software, un framework es una estructura de soporte definida con el objetivo de
brindarles a los programadores y disefiadores una mejor organizaciéon y estructura de sus proyectos
con mayor rapidez. Es el esqueleto sobre el cual varios objetos son integrados para lograr solucion
determinada y puede incluir soporte de programas, bibliotecas y un lenguaje interpretado para ayudar

a unir los diferentes componentes de un proyecto. Su uso proporciona la facilidad a los ingenieros de
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emplear mayor tiempo identificando requerimientos de software, en lugar de tratar con los tediosos
detalles de bajo nivel de proveer un sistema funcional. Existen varios framework para obtener

aplicaciones web, algunos de ellos se abordan en el presente capitulo.

1.8.3.3.1 Djanjo

Django es un marco de trabajo de alto nivel, para el desarrollo de aplicaciones Web en el lenguaje de
programacion Python. Con Django, los programadores Linux podran crear rapidamente aplicaciones
Web elegantes y de alto rendimiento, pues se enfoca en la mayor automatizacion posible y se adhiere
al principio DRY.
Entre las principales caracteristicas de Django se encuentran:

» Mapeo Objeto-Relacional.
Interfaces de administracion automaticas listas para ambientes de produccion.
Diserio de URLs elegante.
Sistema de plantillas.

Sistema de Cache.

Y V V VYV VY

Soporte de internacionalizacion. (6)
1.8.3.3.2 Kumbia

Kumbia es un web framework libre escrito en PHP5. Basado en las mejores practicas de desarrollo
web, usado en software comercial y educativo, fomenta la velocidad y eficiencia en la creacion y
mantenimiento de aplicaciones web, reemplazando tareas de codificacion repetitivas por poder, control
y placer. Utiliza la arquitectura MVC y otros patrones de programacion como ActiveRecord y

TemplateView.

Sus principales caracteristicas son:

» Sistema de Plantillas sencillo.
Administracién de Cache.
Scaffolding Avanzado.
Modelo de Objetos y Separacion MVC.
Soporte para AJAX y Efectos visuales.
Generacion de Formularios.
Componentes Gréficos.
Seguridad. (7)

Y V V V VYV VYV V
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Entre sus principales ventajas, Kumbia es sencillo de aprender y usar, incluso obtener una aplicacion
funcional se consigue en breve tiempo, ademas de que cuenta con herramientas que garantizan mayor
agilidad en el trabajo. Al usar el patrén Modelo-Vista-Controlador separa la presentacion de la logica y
los datos, logrando aplicaciones faciles de crecer y mantener.

Ofrece la posibilidad de emplear los Helpers, aportando un codigo con menor cantidad de errores y
bastante claro, puesto que evita el uso del codigo HTML, haciendo mas rapida la programacion de las
paginas. A esto se une la documentacién en espanol y el uso sin mucha complicaciéon de los patrones

de disefio.

1.8.3.3.3 Symfony

Symfony ha sido probado en numerosos proyectos reales y se utiliza actualmente para el desarrollo
de sitios Web de comercio electronico de primer nivel. Symfony es compatible con la mayoria de los
gestores de bases de datos, como MySQL, PostgreSQL, Oracle y Microsoft SQL Server. Se puede

ejecutar tanto en plataformas *nix (Unix, Linux, etc.) como en plataformas Windows (8).

Es libre, usado y recomendado por disefiadores de aplicaciones potentes y conocidas como Yahoo.
Incluye un gran numero de componentes, librerias, plugins, los llamados Helpers, que a partir del
codigo PHP permiten generar todo el codigo cliente (CSS, JavaScript, HTML). Permite la division del
sistema por médulos, y da buen soporte para pruebas unitarias y funcionales. Como patrones de

disefo incluye los GRASP (Patrones de Asignacion de Responsabilidades) y el Decorator.

Figura 9 Framework Symfony

Symfony se diseno6 para que se ajustara a los siguientes requisitos:
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» Facil de instalar y configurar en la mayoria de las plataformas (y con la garantia de que funciona

correctamente en los sistemas Windows y *nix estandares).
» Independiente del sistema gestor de bases de datos utilizado.

» Sencillo de usar en la mayoria de los casos, pero lo suficientemente flexible como para

adaptarse a los casos mas complejos.

» Basado en la premisa de “convencion por encima de configuracién”, de modo que el

desarrollador solo debe configurar aquello que no es convencional.
» Se adapta con la mayoria de las mejores técnicas y patrones de disefio para la Web

» Preparado para aplicaciones empresariales, y adaptable a sus politicas y arquitecturas, ademas

de ser lo suficientemente estable como para desarrollar aplicaciones a largo plazo.

» Codigo facil de leer que incluye comentarios de phpDocumentor, permitiendo un sencillo

mantenimiento.
» Extensible, lo que permite su integracion con las librerias de otros fabricantes.

» Integracion con AJAX. (8)

Es de suma importancia para la investigacion, la utilizacién del framework Symfony, desarrollado
completamente con PHP 5 y disefiado para la optimizacion de aplicaciones web y sustitucién de las
tareas de codificacion reiterativas. Symfony afade una nueva capa encima del lenguaje PHP
proporcionando herramientas y clases encaminadas a reducir el tiempo de desarrollo de una
aplicacion compleja. Utiliza el patron Modelo-Vista-Controlador separando la légica del negocio de la
I6gica del servidor y de la capa de presentacion, lo cual brinda independencia absoluta en el trabajo de
los desarrolladores, pues un cambio en cualquiera de las tres capas no afectaria el cédigo de las

restantes.
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Figura 10 El flujo de trabajo de Symfony

Ademas de este patron arquitectdonico, Symfony implementa el patrén de disefio Decorator, usado
fundamentalmente para agregar funcionalidad de adorno a un objeto individual de forma dinamica y
transparente. A todo esto se adiciona que usa lo mejor de otros frameworks e incluso con mejor
desarrollo y soporte con respecto a algunos muy buenos como Kumbia. Posee ademas mayor
documentacion y actualizacion, unido al hecho de que a diferencia de algunos, es un framework que
va constantemente mejorando, integrando nuevas funcionalidades. Usa herramientas potentes para un
mejor trabajo como es el caso de Propel, una de las mejores capas de abstraccion de
objetos/relacional disponibles en PHP 5 para el mapeo de objetos a bases de datos y que crea el

esqueleto o estructura basica de las clases, generando automaticamente el codigo necesario.

Por todas las ventajas anteriormente expuestas se decide utilizar el framework Symfony 1.0.10 para

realizar el disefio del submodulo “Derivacion de las variables del CRD”.

1.8.3.4 Herramienta para el control de versiones

Se llama control de versiones a los métodos y herramientas disponibles para controlar todo lo

referente a los cambios en el tiempo de un archivo.

Se propone mantener el uso de Subversion 1.4.2 por las siguientes razones:
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> Fuerte integracion con Apache

Permite definir controles de acceso avanzados y navegacion via web para consultar el depésito de

archivos.

> Transparencia al eliminar y cambiar nombres de archivos

Contempla la deficiencia de intervenciéon manual en el depésito y la corrige con éxito.

> Copias ligeras sobre ramificaciones

Subversion independientemente del nimero de ramificaciones creadas mantiene un arbol diferencial

de cambios, que minimiza asi el espacio consumido en el repositorio.

> Copias diferenciales de archivos binarios

Basado en el mismo principio de copias ligeras, Subversion es capaz de mantener un control

diferencial sobre cualquier archivo binario del depdsito reduciendo el consumo de espacio.
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Conclusiones

En este capitulo se presenta una panoramica sobre la situacion actual de los sistemas que tratan la
validacién en el mundo, asi como la importancia de obtener de un submddulo que contribuya a
establecer reglas de derivacion para las variables de un CRD. Se define el objetivo de la investigacion,
asi como los roles a desempenfar, artefactos a realizar y la metodologia, tecnologias y herramientas a

utilizar en el disefio de la aplicacion.

Al finalizar el capitulo se arriba a las siguientes conclusiones :

» Disefar un submodulo que formara parte de la aplicacion web SIMDECC para solucionar el
problema cientifico de la investigacién, dada la carencia de sistemas que cumplan con las
funcionalidades requeridas por el CIM.

» Utilizar la metodologia RUP para el disefio del submédulo Derivacion de las variables del CRD
para el SIMDECC.

» Utilizar PHP 5.2.0 como lenguaje de programacion y Apache 2.2.3 como servidor web.

» Emplear Visual Paradigm 3.1 como herramienta CASE para el desarrollo de la Ingenieria de
Software y UML 2.0 como lenguaje de modelado.

» Usar el framework Symfony 1.0.10 con los patrones que implementa.

» Utilizar Subversion 1.4.2 como herramienta para el control de versiones.
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Capitulo 2: Diseino del Sistema

En el presente capitulo se realiza el disefio del submoédulo “Derivaciéon de las variables del CRD”, con
el objetivo de crear un modelo fisico que sirva como entrada al modelo de implementacion. Con el
disefio se logra un refinamiento del analisis que tiene en cuenta los requisitos no funcionales, o sea,
como cumple el sistema sus metas. La realizacion de este capitulo es de suma importancia puesto

que de él depende que la futura aplicacién se implemente sin ambigtiedades.

2.1 Modelo de Diseno

El disefio es un refinamiento del analisis que tiene en cuenta los requisitos no funcionales, en definitiva
COMO cumple el sistema sus objetivos. El disefio debe ser suficiente para que el sistema pueda ser
implementado sin ambigliedades.

En el disefio modelamos el sistema y encontramos su forma (incluida la arquitectura) para que soporte
tfodos los requisitos, incluyendo los no funcionales y las restricciones que se le suponen. Una entrada
esencial en el disefio es el resultado del analisis, o sea el modelo de analisis, que proporciona una
comprension detallada de los requisitos. Ademas impone una estructura del sistema que debemos
esforzarnos por conservar lo mas fielmente posible cuando demos forma al sistema.

El modelo de disefio esta muy cercano al de implementacion, lo que es natural para guardar y

mantener el modelo de disefo a través del ciclo de vida completo del software. (11)

El disefio del presente trabajo de diploma se realizara a partir de los artefactos arrojados por la
investigacion precedente referida en el capitulo anterior. De ellos, se cuenta con 13 requisitos

funcionales y 6 casos de uso del sistema, los cuales se muestran a continuacion:

Requisitos funcionales:

Mostrar modelos de un ensayo.

Mostrar submodelos de un modelo.

Mostrar variables de un submodelo.

Mostrar subvariables de una variable.

Adicionar variables de dependencia a la validacién de una subvariable.

Eliminar variables de dependencia de la validacién de una subvariable.

N o ok owoDd =

Establecer casos de validacion de una subvariable.
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8. Adicionar un nuevo caso a la validacion de una subvariable.

9. Eliminar casos de validacion de una subvariable.

10. Mostrar las condiciones que puede tener una variable de dependencia. (Mostrar las
condiciones segun el tipo de la variable)

1. Adicionar las condiciones definidas para una variable de dependencia.

12. Mostrar las reglas de derivacién que puede tener una subvariable. (Mostrar las reglas de
derivacién segun el tipo de la subvariable y las variables de las que dependa)

13.  Adicionar las reglas de derivacion definidas para una subvariable.

Casos de uso asociados:

» Iniciar validacion.
Adicionar variables de dependencia.
Eliminar variables de dependencia.
Gestionar casos.

Establecer condiciones.

Y V V VYV V

Derivar.

2.2 Patrones

Los patrones surgen de la experiencia de seres humanos al tratar de lograr ciertos objetivos y capturan
la experiencia existente para promover buenas practicas. Proponen una solucion a un problema en un
contexto, codifica conocimiento especifico acumulado por la experiencia en un dominio. Un sistema
bien estructurado esta lleno de patrones. Cada patron describe un problema que ocurre una y otra vez,
y luego describe el nucleo de la solucion a ese problema, de tal manera que se puede usar esa

solucién un millén de veces mas, sin hacer la mismo dos veces.

2.2.3 Patrones de diseino

Los patrones de disefio hacen mas facil reutilizar con éxito los disefios y arquitecturas, ayudan a elegir
entre disenos alternativos, hacen a un sistema reutilizable y evitan alternativas que comprometen la

reutilizacion.

Los patrones de diseno se clasifican de acuerdo a su propésito en:

> Patrones de Creacion: Tratan la creacion de instancias.
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» Patrones Estructurales: Tratan la relaciéon entre clases, la combinacién de clases y la

formacion de estructuras de mayor complejidad.

» Patrones de Comportamiento: Tratan la interaccion y cooperacion entre clases.
Segun su ambito se clasifican en:

> De clase: Basados en la herencia de clases.

> De objeto: Basados en la utilizacion dinamica de objetos.

2.2.3.1 Patrén Singlenton

Singleton (instancia unica) es un patron de creacion de objetos, disefiado para restringir la creacion de
objetos pertenecientes a una clase. Su intencién consiste en garantizar que una clase soélo tenga una
instancia y proporcionar un punto de acceso global a ella.

El patron singleton se implementa creando en la clase un método que crea una instancia del objeto
sOlo si todavia no existe alguna. Para asegurar que la clase no puede ser instanciada nuevamente se
regula la construccion de los objetos. En muchos lenguajes esto se logra restringiendo el alcance del
constructor a través de atributos como protegido o privado.

Las situaciones mas habituales de aplicacion de este patron son aquellas en las que dicha clase
controla el acceso a un recurso fisico tnico (como puede ser el ratébn o un archivo abierto en modo
exclusivo) o cuando cierto tipo de dato debe estar disponible para todos los demas objetos de la
aplicacion.

El patron singleton provee una Unica instancia global gracias a que:

» La propia clase es responsable de crear la tnica instancia.
» Permite el acceso global a dicha instancia mediante un método de clase.

» Declara el constructor de clase como privado para que no sea instanciable directamente. (12)

Las clases que requieran acceder a la instancia de la clase Singleton lo consiguen mediante el método
de recuperacion de la instancia Singleton: getinstance. Evidentemente el método getinstance debe ser
estatico (para acceder sin una instancia concreta) o método de clase; en lenguajes que no dispongan
de esta facilidad se puede usar una funcion global, que hace accesible al objeto pero no previene el

crear multiples instancias de objetos.
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2.2.3.2 Patron Decorator

Decorator es un patron estructural de objeto, usado fundamentalmente para agregar funcionalidad de
adorno a un objeto individual de forma dinamica y transparente, es decir, sin afectar a otros objetos. Es
una alternativa a crear demasiadas subclases por herencia. Se emplea también para adicionar
responsabilidades que pueden ser retiradas o afiadidas, asi como en situaciones en las que no resulta
practico usar la herencia para afadir dichas responsabilidades. Es muy utilizado también para

proporcionar opciones de embellecimiento en las interfaces al usuario.

Ofrece las siguientes ventajas:
» Es mas flexible que la herencia estatica.

» Evita que las clases altas de la jerarquia estén demasiado cargadas de funcionalidad.(13)

» Se reduce el numero de clases y el arbol de herencia de clases.

2.2.3.3 Patron Fachada

Fachada es un patron estructural que simplifica el acceso a un conjunto de clases o interfaces. Tiene
como objetivo reducir la dependencia entre clases, ofreciendo un punto de acceso al resto de las
clases; si estas cambian o se sustituyen por otras solo hay que actualizar la clase Facade sin que el
cambio afecte a las aplicaciones cliente. Facade no oculta las clases sino que ofrece una forma mas
sencilla de acceder a ellas, en los casos en que se requiere se puede acceder directamente a ellas.
Oculta a los clientes parte de la complejidad de los subsistemas y disminuye el acoplamiento entre

subsistemas y cliente.

2.2.3.4 Patrones GRASP

La calidad de disefio de la interaccidén de los objetos y la asignacion de responsabilidades presentan
gran variacion. Las decisiones poco acertadas dan origen a sistemas y componentes fragiles y dificiles
de mantener, entender, reutilizar o extender.

Los patrones GRASP son patrones de disefio que describen los principios fundamentales de la
asignacion de responsabilidades a objetos, expresados en forma de patrones. GRASP es un acrénimo
que significa General Responsibility Asignment Software Patterns (patrones generales de software

para asignar responsabilidades).

Los patrones GRASP son:
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» Creador: El patrén Creador guia la asignacion de responsabilidades relacionadas con la
creacion de objetos, tarea muy frecuente en los sistemas orientados a objetos. El propdsito
fundamental de este patrén es encontrar un creador que debemos conectar con el objeto producido
en cualquier evento.

» Experto: Asignar una responsabilidad a un experto en informacion (la clase que cuenta con la
informacion necesaria para cumplir la responsabilidad).

» Controlador: Asignar la responsabilidad del manejo de un mensaje de los eventos de un
sistema a una clase.

» Alta cohesion: Asignar una responsabilidad de modo que la cohesion siga siendo alta de
manera que tenga responsabilidades moderadas en un area funcional y colabore con las otras para
llevar a cabo las tareas.

» Bajo acoplamiento: Asignar una responsabilidad para mantener bajo acoplamiento, o sea
permite asignar una responsabilidad de modo que su colocacion no incremente el acoplamiento

tanto que produzca los resultados negativos propios de un alto acoplamiento.

2.2.3.5 Mas patrones para asignar responsabilidades

» Polimorfismo: Cuando por el tipo varian las alternativas o comportamientos afines, las
responsabilidades del comportamiento se asignaran mediante operaciones polimérficas a los tipos
en el que el comportamiento presenta variantes.

» Indireccién: Se asigna la responsabilidad a un objeto intermedio para que medie entre otros
componentes o servicios, y estos no terminen directamente acoplados. El intermediario crea una
Indireccion entre el resto de los componentes o servicios.

» Fabricacion Pura: Asignar un conjunto altamente cohesivo de responsabilidades a una clase
artificial que no representa nada en el dominio del problema: una cosa inventada para dar soporte a
una alta cohesion, un bajo acoplamiento y reutilizacion.

» No hables con Extranos: Se asigna la responsabilidad a un objeto directo del cliente para que
colabore con un objeto indirecto, de modo que el cliente no necesite saber nada del objeto indirecto.
(14)

Al hacer uso de un framework, como Symfony, que utiliza implicitamente una serie de patrones de

disefo, la investigacion se basa de igual modo en su empleo, ayudando a mejorar la calidad del

disefio y la futura implementacion. Patrones como los GRASP y el Decorator son ejemplos tipicos, el
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segundo de ellos usado fundamentalmente en la capa de la Vista que propone Symfony. Se cuenta

también con el empleo de otros patrones como Fachada y Singlenton, utilizados en el Modelo.

2.2.4 Patrén de arquitectura

2.2.4.1 Patron Modelo-Vista- Controlador

Los patrones expresan el esquema fundamental de la organizacion para sistemas de software, de ahi
la importancia de utilizarlos para lograr un mejor entendimiento de la estructura de la aplicacion.

Modelo-Vista-Controlador (MVC) es un patron de arquitectura de software que separa los datos de
una aplicacion, la interfaz de usuario, y la légica de control en tres componentes distintos. MVC se ve
frecuentemente en aplicaciones web, donde la Vista es la pagina HTML y el cddigo que provee de

datos dinamicos a la pagina.

MVC divide una aplicacion interactiva en 3 areas: procesamiento, salida y entrada. Para esto, utiliza

las siguientes abstracciones:

» Modelo (Model): Encapsula los datos y las funcionalidades. EI modelo es independiente de

cualquier representacion de salida y/o comportamiento de entrada.

» Vista (View): Muestra la informacion al usuario. Pueden existir multiples vistas del modelo.

Cada vista tiene asociado un componente controlador.

» Controlador (Controller): Reciben las entradas, usualmente como eventos que codifican los
movimientos o pulsacion de botones del ratén, pulsaciones de teclas, etc. Los eventos son

traducidos a solicitudes de servicio ("service requests”) para el modelo o la vista. (15)

En la investigacion se hara uso del MVC por las facilidades que brinda y ademas por ser el patréon de
arquitectura que utiliza o trae definido el framework Symfony, herramienta que se utilizara para el

desarrollo de la aplicacion, lo cual ha sido expresado con anterioridad.
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Figura 11 Patréon Modelo-Vista-Controlador

2.2.5 Uso de los patrones en la investigacion

Los patrones de disefio son una guia para resolver problemas comunes en programacion. Al
aprenderlos, se aprende a identificar de mejor manera las dificultades que se pueden presentar antes
de que aparezcan, y una vez identificadas, ayudan a decidir cual es la solucién que mejor se aplica al

problema dado.

En la presente investigacion se utilizan algunos patrones de disefio con vista a lograr un mejor
entendimiento del disefio y una adecuada asignacion de responsabilidades en cada clase. Un papel
importante en esta funcion lo juega el patrén Singlenton en la capa del Modelo que propone el
framework de desarrollo, el cual mediante una instancia provee un punto de acceso global a la clase
donde se encuentra el método getinstance (). En el caso de la investigacion se tienen 6 de estas
clases, las cuales son: FachadalniciarValidacion, FachadaAddVarDep, FachadaElimVarDep,
FachadaEstabCondiciones, FachadaGestionarCasos, FachadaDerivar, cada una correspondiente a un
caso de uso del sistema. De este modo se garantiza tener una unica instancia de ellas, restringiendo la
creacion de objetos. A su vez estas clases representan un intermediario entre las clases del
Controlador y las restantes del Modelo, poniéndose de manifiesto el uso del patron Indirecciéon vy
Facade, al permitir ademas que se reduzca el numero de clases con las cuales las clases de tipo
Action del controlador tendrian que interactuar, logrando un acoplamiento mas débil entre ellas. En la
capa de la Vista el Layout decora cada una de las plantillas, siendo este comportamiento una
implementacioén del patron Decorator.

Patrones como Bajo acoplamiento y Alta cohesién son empleados al distribuir y organizar los métodos
de las clases del disefio, aunque estos no son los Unicos, pues se utilizan ademas el Creador,
Controlador, entre otros, empleados indistintamente para la correcta asignacion de responsabilidades

siempre que se desee obtener un buen disefio.
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El patron de arquitectura se pone de manifiesto en todo momento puesto que la arquitectura

propuesta para el desarrollo del sistema requiere de su uso asociado al framework Symfony.

2.3 Realizacion de los casos de uso del diseino

2.3.1 Vista Légica

] ==l [ ]

Iniciar validacion Adicionar variables de dependencia Eliminar variables de dependencia

v
. M
|
|
|
|
|
4 |
|
|
|
|
|
I

] [ |

Establecer condiciones Gestionar casos Derivar

Figura 12 Diagrama de paquetes del disefio

2.3.2 Descripcion de las clases del diseno

La descripcion de las clases del disefio permite una mejor comprension de cada una de ellas y
detallan sus responsabilidades y atributos, logrando que el diagrama de clases del disefio muestre la

interaccion entre ellas y se logre un mayor entendimiento del mismo.

Tabla 2.1 Descripcion de la clase del Diseno: vallniciarValidacionActions

Nombre: vallniciarValidacionActions

Tipo: Clase (Es la clase que contiene todas las funciones correspondientes al paquete del disefio
Iniciar validacion. Llama a la clase FachadalniciarVal con el objetivo de utilizar las funciones

relacionadas con el Modelo)
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Atributo

| Tipo

Responsabilidades

Nombre:

Descripcion:

executeMostrarModelos()

Muestra todos los modelos correspondientes a un Ensayo Clinico.
Llama a la funcién buscarModelos() de la clase FachadalniciarVal.

executeMostrarSubmodelos()

Muestra todos los submodelos correspondientes a un modelo
seleccionado. Llama a la funcién buscarSubmodelos() de la clase
FachadalniciarVal.

executeMostrarVariables()

Muestra todas las variables y subvariables correspondientes a un
submodelo especifico. Llama a la funcion mostrarVariables() de la
clase FachadalniciarVal.

Tabla 2.2 Descripcién de la clase del Diseio: valAddVarDepActions

Nombre: valAddVarDepActions

Tipo: Clase (Es la clase que contiene todas las funciones correspondientes al paquete del disefio

Adicionar variables de dependencia. Llama a la clase FachadaAddVarDep con el objetivo de utilizar

las funciones relacionadas con el Modelo)

Atributo [ Tipo

Responsabilidades

Nombre: Descripcion:

executeVarDep() Funcion que muestra la pagina que permite al usuario adicionar

variables de dependencia (en este caso son subvariables, pero se
utiliza el término de variables de dependencia para mejor
entendimiento) a la subvariable seleccionada.

executeAddCantVarDep()

Guarda el valor entrado por el usuario usando la funcion
getUser(). Llama a la funcion executelListar Modelos ().

hasErrorAddCantVarDep()

Muestra un mensaje de error si el valor entrado no es correcto.

executeListarModelos()

Llama a la funcion buscarModelos() de la clase
FachadaAddVarDep, la cual devuelve una lista de modelos.
Redirecciona al método executeVarDep() para construir la pagina
y mediante una funcién AJAX muestra un formulario para que el
usuario seleccione las variables de las que depende la subvariable
a derivar, mostrando todos esos modelos.

executeSeleccionarModelo()

Funcion que guarda el modelo seleccionado. Llama a la funcién
executeListarSubmodelo().

executeListarSubmodelos()

Funcion que llama al método buscarSubmodelos() de la clase
FachadaAddVarDep, la cual devuelve una lista de submodelos.
Redirecciona al método executeVarDep() para construir la pagina
y mediante una funcién AJAX muestra un formulario con todos los
submodelos del modelo seleccionado.

executeSeleccionarSubmodelo()

Funcion que guarda el submodelo seleccionado. Llama a la
funcién executelistarVariables().

executeListarVariables()

Funcion que llama al método buscarVariables() de la clase
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FachadaAddVarDep, la cual devuelve una lista de variables.
Redirecciona al método executeVarDep() para construir la pagina
y mediante una funcién AJAX muestra un formulario con todas las
variables del submodelo seleccionado.

executeSeleccionarVariable() Funcion que guarda la variable seleccionada. Llama a la funcién
ListarSubvariable().
executeListarSubvariable() Funcién que llama al método buscarSubvariable() de la clase

FachadaAddVarDep, la cual devuelve una lista de subvariables.
Redirecciona al método executeVarDep() para construir la pagina
y mediante una funcién AJAX muestra un formulario con todas las
subvariables de la variable seleccionada.

executeSeleccionarSubvariable() [Funcion que guarda la subvariable de dependencia.

executeAdicionarVariable() Guarda la variable (subvariable) de dependencia con el modelo,
submodelo y variable a la que pertenece. Si la cantidad de
variables de dependencia entrada con anterioridad es mayor que
uno, da la posibilidad de volver a escoger cada uno de los
parametros para agregar la otra variable de dependencia.

Tabla 2.3 Descripcién de la clase del Diseio: valEliminarVarDepActions

Nombre: valEliminarVarDepActions

Tipo: Clase (Es la clase que contiene todas las funciones correspondientes al paquete del disefio
Iniciar validacion. Llama a la clase FachadaElimVarDep con el objetivo de utilizar las funciones

relacionadas con el Modelo)

Atributo [ Tipo

Responsabilidades

Nombre: Descripcion:

executeElimVarDep() Llama a la funcion eliminarVar() de la clase FachadaElimVarDep
que elimina la subvariable de dependencia seleccionada.

Tabla 2.4 Descripcion de la clase del Diseno: valGestionarCasosActions

Nombre: valGestionarCasosActions

Tipo: Clase (Es la clase que contiene todas las funciones correspondientes al paquete del disefio
Gestionar casos. Llama a la clase FachadaGestionarCasos con el objetivo de utilizar las funciones

relacionadas con el Modelo)

Atributo [ Tipo

Responsabilidades

Nombre: Descripcion:

executeCantVarDep() Verifica la cantidad de variables de dependencia que tiene la
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subvariable a derivar. Llama a la funciéon buscarCantVarDep() de
la clase FachadaGestionarCasos, la cual verifica si la cantidad de
subvariables de dependencia es mayor o igual a cero. Llama al
método executeCasos() para que se construya la pagina de los
Casos.

executeCasos()

Construye la pagina en dependencia del resultado arrojado por el
método executeCantVarDep(), o sea, da la opcion de adicionar la
cantidad de casos que tiene la subvariable a derivar si la cantidad
de subvariables de dependencia es mayor que cero, sino, muestra
la tabla de estado con las opciones de adicionar condiciones,
derivar y validar mediante una funcion AJAX, ademas de brindar
las opciones de adicionar un nuevo caso y eliminar casos

executeCantCasos()

Guarda la cantidad de casos entradas por el usuario usando la
funcion getUser() y mediante una funcion AJAX muestra una tabla
de estado con la misma cantidad de filas, ademas de brindar las
opciones de adicionar un nuevo caso Yy eliminar casos. Ademas,
en las columnas de la tabla muestra las opciones para definir las
condiciones de dependencia, derivar y validar. Llama al método
executeCasos() para que se construya la pagina de los casos.

hasErrorCantCasos()

Muestra un mensaje de error si el valor entrado no es correcto.

executeNuevoCaso()

Adiciona una nueva fila en la tabla de estado y ademas llama a la
funcion addnuevoCaso() de la clase FachadaGestionarCasos, la
cual adiciona un nuevo caso.

executeEliminarCaso()

Llama a la funcién eliminarCaso() de Ila clase
FachadaGestionarCasos, la cual elimina los casos seleccionados
por el usuario y a su vez las filas correspondientes a ellos.

executeBuscarVarDep()

Llama a la funcidon buscarVariablesDep() de Ila clase
FachadaGestionarCasos, la cual devuelve todas las subvariables
de dependencia asociadas a la variable que se esta derivando.
Llama a la funcion buscarModelos() de Ila clase
FachadalniciarValidacion y finalmente redirecciona a la funcién
executeVarDep() del médulo AdicionarVariablesDependencia.

Tabla 2.5 Descripcion de la clase del Diseio: valDerivarActions

Nombre: valDerivarActions

Tipo: Clase (Es la clase que contiene todas las funciones correspondientes al paquete del disefio

Derivar. Llama a la clase FachadaDerivar con el objetivo de utilizar las funciones relacionadas con el

Modelo)

Atributo

[ Tipo

Responsabilidades

Nombre:

Descripcion:

executeReglasDerivacion()

Muestra las reglas de derivacién en correspondencia con el tipo
de dato de la subvariable a derivar, y la cantidad de subvariables
de dependencia asociadas a ella. Para ello, llama a la funcion
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buscarVDep() de la clase FachadaDerivar devolviendo el listado
de subvariables de dependencia. Luego verifica el tipo de dato de
la subvariable a derivar llamando a la funcion verTipoDato() de la
clase FachadaDerivar. Si el tipo de dato es nomenclador, llama a
la funcién cargarNomencladores() de la clase FachadaDerivar, la
cual carga los valores posibles a tomar por esa subvariable de tipo
nomenclador.

executeGuardarRegla()

Llama a la funcion guardaRegla() de la clase FachadaDerivar para
guarda la regla de derivacion seleccionada por el usuario. Llama a
la funcidon executeCargaReglaDerivacion()

executeCargaReglaDerivacion()

Llama a la funcién cargarReglaDerivacion() de la clase
FachadaDerivar para cargar la regla de derivacion seleccionada
por el usuario para el caso en cuestion y mostrarla en la tabla de
estado en la pagina de los casos, para lo cual redirecciona a la
funcion executeCasos() del modulo GestionarCasos.

Tabla 2.6 Descripcion de la clase del Diseno: valEstabCondicionesActions

Nombre: valEstabCondicionesActions

Tipo: Clase (Es la clase que contiene todas las funciones correspondientes al paquete del disefo

Establecer condiciones. Llama a la clase FachadaEstabCondiciones con el objetivo de utilizar las

funciones relacionadas con el Modelo)

Atributo

[ Tipo

Responsabilidades

Nombre:

Descripcion:

executeCondiciones()

Llama a la funcién buscarVarDepTipo() de la clase
FachadaEstabCondiciones para buscar las variables de
dependencia de la subvariable a derivar y el tipo de dato de cada
una de ellas. Muestra las condiciones de dependencia posibles
para las subvariables de acuerdo al tipo de dato de las mismas.

executeGuardarCondiciones()

Llama a la funcion guardarCondiciones() de la clase
FachadaEstabCondiciones para guarda las condiciones de
dependencia seleccionadas por el usuario. Llama ademas a la
funcién executeCargarCondiciones().

executeCargarCondiciones()

Llama a la funcion cargarCondiciones() de Ila clase
FachadaEstabCondiciones para cargar las condiciones de
dependencia seleccionadas por el usuario para el caso en cuestion
y mostrarlas en la tabla de estado en la pagina de los casos, para
lo cual redirecciona a la funcion executeCasos() del mddulo
GestionarCasos. Sila regla seleccionada es “asignada” se habilita
la opcion de “Validar” en la tabla de estado.
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Tabla 2.7 Descripcion de la clase del Diseiio: NomencladorComponents

Nombre: NomencladorComponents

Tipo: Clase perteneciente al paquete de disefio Establecer condiciones. Llama a la clase
FachadaEstabCondiciones con el objetivo de utilizar las funciones relacionadas con el Modelo)
Representa la légica del partial _Nomenclador, representado en el diagrama de clases

correspondiente a este paquete.

Atributo [ Tipo

Responsabilidades

Nombre: Descripcion:

executeListarNomencladores() Funcién que busca los posibles valores que pueden tomar las
subvariables de tipo Nomenclador. Llama a la funcion
listarNomencladores() de la clase FachadaEstabCondiciones, la
cual carga los valores posibles a tomar por la subvariable de tipo
nomenclador.

Como se aprecia en algunas de las descripciones de las clases del disefio, se emplea el término AJAX
al detallar la funcionalidad de varios métodos de clase. Por tanto, vale destacar que AJAX, agrupa
varias tecnologias usadas continuamente en la actualidad para el desarrollo de aplicaciones web.

Se utiliza para cargar y renderizar una pagina, luego mantenerse en esa pagina mientras scripts y
rutinas van al servidor buscando, en background, los datos que son usados para actualizar la pagina
solo re-renderizando la pagina y mostrando u ocultando porciones de la misma.(16)

AJAX permite mejorar completamente la interaccion del usuario con la aplicacion, evitando las
recargas constantes de la pagina, ya que el intercambio de informacion con el servidor se produce en
un segundo plano. (17)

Un ejemplo de la necesidad de utilizar funciones AJAX en la investigacion, se muestra en el caso de
uso Adicionar variables de dependencia, donde se necesita para ello seleccionar un modelo, y a partir
de este deben mostrarse en la misma pagina los submodelos, luego se selecciona un submodelo, y
deben aparecer las variables correspondientes al mismo, y por ultimo al seleccionar una variable,
deben mostrarse las subvariables para que finalmente se pueda seleccionar la variable de
dependencia sin haber cambiado en ninguno de los casos antes mencionado la direccién URL.

Otro ejemplo es para mostrar la tabla de estado del caso de uso Gestionar caso, donde se deben
mostrar tantas columnas como numero casos se haya adicionado anteriormente y que una vez
establecidas las condiciones de dependencia y se haya derivado debe actualizarse esta tabla

mostrandose dichos resultados.
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2.3.3 Diagramas de Clases del Disefio

2.3.3.1 Estructura del diagrama de clases del diseiio con la utilizaciéon de Symfony

Para la confeccién del diagrama de clases del disefio se realizé un estudio de la estructura y las
caracteristicas del framework Symfony, el cual esta basado en el patrén arquitectéonico MVC, por
tanto, en las figuras que se mostraran a continuacion las clases estan organizadas en las tres capas

siguientes:

Modelo: En esta capa estan representadas las clases que tienen la légica del negocio y que se
encargan del acceso a los datos, como son las clases objeto, las clases Bases y las clases Peer.
Ademas se tiene una clase Fachada que sirve de intermediaria entre la capa Controladora y la del

Modelo, ademas de controlar y simplificar de esta forma el acceso a los datos.

Vista: La vista en Symfony esta compuesta por varias partes:
1. Plantilla: Constituyen la representacion de los datos de la accidn que se esta ejecutando.
2. Layout: Contiene el cédigo HTML que es comun a todas las paginas. El mismo puede

modificarse para definir zonas en las que se insertan componentes externos y elementos parciales.

Elementos parciales: Estos elementos no son mas que trozos de codigo de plantilla que se pueden
reutilizar en dependencia de lo que se necesite mostrar. Esta dividido en dos partes: una de
presentacion y la otra parte es la logica, para la cual se utilizan los llamados componentes.

Componentes: Son como acciones, pero mucho mas rapidos y a diferencia de estas no pueden
manejar la seguridad ni la validacion. Los elementos parciales que se utilizan como presentacion de un
componente tienen los mismos nombres que estos. La logica de los componentes se guarda en una

clase que hereda de sfComponents.

Controlador: El controlador en Symfony es el encargado de vincular la légica y la presentacion,
dividido en varios componentes utilizados para disimiles propdsitos. Los dos principales, que se
representan en los diagramas de clases del disefio son los siguientes:

1. Controlador frontal: Es el unico punto de entrada de la aplicaciéon, carga la configuracion y
decide la accién que se debe ejecutar. Todas las peticiones web son manejadas por un solo
controlador frontal.

2. Acciones: Estas contienen la légica de la aplicacién y preparan los datos que son necesarios
para la capa de presentacién o sea utilizan el modelo, y definen las variables que son fundamentales

para la vista.
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Diserio del Sistema

2.4 Prototipos no funcionales

La confeccion de los prototipos de interfaz no funcionales para el médulo Validaciéon: submédulo
“Derivacion de las variables del CRD?”, facilita la comunicacion con el cliente al visualizar si realmente
el futuro sistema cumple con los requerimientos funcionales capturados en el flujo de trabajo
Requerimientos; permiten verificar si esta acorde a las necesidades planteadas y constituyen un punto
de partida para los programadores, los cuales se centraran en las funcionalidades del sistema

haciéndolas coincidir con el disefio propuesto en estos prototipos.

SISTEMA DE MANEJO DE DATOS DE ENSAYOS CLINICOS Vi, 06 7 = )

2 ] ] ; , 3 2 7 : A A FEREFEETEEELE,

Uso del AcM hR3 y Radioterapia en el tratamiento de pacientes con tumores astrociticos

OPCIONES

Insertar Maodelo Inclsicn [
Pacienta

Yer querys

Yer
INconsistencias

Imprimi

Datos de |z institucion 0

Datos del paciente O

0

INSTRUCCIONES
Criteriog de inclusicn [

- Beleccione al
paciente dal
cual desea ver Subrit
au Lista de
Visitas,
Inconsistencias,
Queries v
estado de los
modelos a
llenar, Tarnbién
puede conocer
los estados de

Figura 33 Caso de uso Iniciar validacion: Listar modelos
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Diserio del Sistema

SISTEMA DE MANE.JO DE DATOS DE ENSAYOS CLINICOS Vi, 06/06/2008 09:24:553m [

Uso del AcM hR3 y Radioterapia en el tratamiento de pacientes con tumores astrociticos

X

OPCIONES

Inaertar Hematoldgicos O
Faclente

Yer querys

Yer
Inconsstencias

Imprirmir

Hemoquimico [

Orina [

0

INSTRUCCIONES _ﬁ.-CEPTﬂR_

- Seleceione al
paciente del
cual desea ver
su Lista de
Visitas,
Ineonsistencias,
{Jueries y
estado de los
rmodelos a
llenar., También
pueds conocer
los estados de

Figura 34 Caso de uso Iniciar validacién: Listar submodelos

61



Diserio del Sistema

SISTEMA DE MANEJO DE DATOS DE ENSAYOS CLINICOS Vie, 06/06/2008 09:25:4%m [

OPCIONES

Tnsertar
Facianta

Yer querys

Yer
Inconsistencias

Imprirmir

v

INSTRUCCIONES

- Seleccions al
paciente del
cual desea ver
su Lista de
Visitas,
Inconsistencias,
(ueries y
estado delos
modelos a
llenar, También
puede conocer
los estades de

Uso del &cM hR3 y Radioterapia en el tratamiento de pacientes con tumores astrociticos

Seleccione las variables de las que depende

Pravincia | -------- "fl 0 Hospital | ........ wl 0

mumero de inclusidn; | -------- hd I 0

ACEPTAR

Figura 35 Caso de uso Iniciar validacion: Variables de un submodelo
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Diserio del Sistema

SISTEMA DE MANEJO DE DATOS DE ENSAYOS CLINICOS Vie, 06/06/2008 09:57:25m [J] 109

Uso del AcM hR3 v Radioterapia en el tratamiento de pacientes con tumores astrociticos

.

OPCIONES

Irsertar
Paciente

Examen Resultado Fecha de realizacion Significado

Yer querys

e Hemaglobina ‘ O o x| {ves 7] [ario 2] [ | .'| [

inconsisiencias
Imprimir

L 1 ' a
™ [0 pedkediedDd  [-ED

v

INSTRUCCIONES Hernatocrito | O [oa ] [mes ][40 =] O =] D

- Seleccione al
paciente del

cual desea ver Plaquetas [
su Lista de
Visitas,
Inconsistencias, m
Queries y
estado de los
rmodelos a
llenar. También
puiede conocer
los estados de

O |oa 2] [mes ][40 =] D [ D

Figura 36 Caso de uso Iniciar validacion: variables y subvariables de un submodelo
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Diserio del Sistema

| Modelo Inclusion-Submodelo Hematoldgico-Variable Hospital- Subvariable Hospital

Variable: Hospital

Submodelo: Hematoldgico

Cantidad de variables de las que depende:; Aceptar

Model: [~ - submadelo: [-----r-eree- -]

Areptar

Yariable: | ---------- b | Subreariable:

Inclusion Datos Institucion Provincia Provincia &7

Areptar

Figura 37 Caso de uso Adicionar variables de dependencia
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Diserio del Sistema

Depende de: Wil= 1- Inclusion - Datos Institucidn Provincia  Editar

Cantidad de casos: Aceptar

Casos Condiciones Derivar Validar
|F Casol condicidn derivar walidar
Por defecto derivar validar
MueEyo Caso Elirninar Caso

| Cerrar

Figura 38 Caso de uso Gestionar casos
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Depende de: ¥1= 1- Inchsion -  Datos Institucion - Mro inclusicn
V2= 1- Inchusion - Datos Institucicon - Hospital
V3= 1- Inchesion - Datos del paciente- Tniciales del paciente

Condiciones de dependencia:

|F BSIENADA |F Mo ASIGHADE

5 e TERE
o 3l =l e - plals
EFEFIEETAFCFEFFER

V2: IF BSTEMADS [F M ASTEMHADA

Pl Mo

Ernesto Guevara j
Pitti Fajardo
Frark Pais ;I

V3: |F ASIGHMADA |F Mo AsIGMaDa

| Cerrar ‘ Guardar

Figura 39 Caso de uso Establecer condiciones
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Uso del Ac™ hR3 y Radioterapia en el tratamiento de pacientes con tumores astrociticos

Modelo Indusion-Submodelo Hematoldgico-Variable Hospital- Subvariable Hospital

Depende de:

Condiciones:

W

Wil= 1- Inclusidn - Datos Institucion - Provincia
W1=Las Tunas

IF Carnpo obligatorio

IF Walores

s

Ernesto Guevara j
Fitti Fajardo
Frank Pais L!

Cerrar

Figura 40 Caso de uso Derivar
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Depende de: V1= 1- Inclusidn - Datos Institucidn - Mo inclusicn

W2= 1- Inclusidn - Datos Institucion - Hospital

W3= 1- Inclusidn - Datos del paciente-  Iniciales del paciente Editar

Casos Condiciones Derivar V= Validar v=
Y1 Asignada
| Casol W2 Asignada V=V
Y3 Asignada
| por derivar validar
defecto
| Elirninar Caso Muewvo Ccaso

_errar

Figura 41 Resultado del caso de uso Derivar
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2.5 Mapa de Navegacion

Autenticarse

Gerente de Datos

!

‘ Listado de rdadulos ]

Walidacian

)

‘ Listado de Modelos del CRD J

]

Winculo al

Botan
modelo

!

Listado de Submodelos
del Modelo

1

Botan —— lcono Batdn

v v |

‘ “War_Dependenda ]‘7 lcono —‘ “ariables del Submudeln]

Winculo  Botdn Botan

I

"+ Botén —

‘ Estakblecer casos

Condidones ]

—  Winculo —
>

F 3

Winculo

Baotan

Wincul o Reglas de validacian ]

Botan

/

‘ Reglas de derivacidn ]

Figura 42 Mapa de Navegacion
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2.6 Clases persistentes

La persistencia es la capacidad de un objeto de mantener su valor en el espacio y en el tiempo, por
tanto todas las clases definidas e identificadas en el dominio del analisis no son persistentes. Lo seran
solo aquellas cuya informacidén sea necesaria guardar en la Base de Datos. El objetivo de definir las
clases persistentes radica en modelar la informacién y el comportamiento asociado a algun fendmeno

0 concepto, como una persona, un objeto del mundo real o un suceso.
2.6.1 Diagrama de clases persistentes

El Diagrama de Clase se utiliza para modelar la estructura légica de la BD, con clases representando
tablas, y atributos de clase representando columnas. Las clases persistentes y sus atributos hacen
referencia directamente a las entidades logicas y a sus atributos. Para analizar el diagrama de clases
persistente del proyecto SIMDECC en su totalidad, remitirse al Expediente de Proyecto. A continuacién

se muestra el diagrama de clases persistentes correspondiente al submaédulo.

==0ORM Persistable=> ==0ORM Persistable==
P_Modelo P_Subsar
—icl_m odelo o int -icl_=submodelo @ int
-nombre_modelo @ string 4. —-nombre_submodselo @ string
—cant_submodelos @ int ‘7—&5n‘tidsd_\:sriables: irt
cl ipcion_m odelo @ string —cescripcion_submodela © string

—validado : boolean —estacdo__submodelo @ String
—estacdo_modelo @ string —valicdado | boolean

5 1
1
==0ORM Persistable=>
P_Ensayo_ Clinico

-icl_ec ©int

—-nombre @ string 9.~

—alias : string

—cod - =string

—indicacion @ sString

—dia_creado : int

-mes_ creadco : int

—anno_creado ;- int

~cia_terminado @ it

—-mes_term inado @ int

—anno_terminado - imt

—c=rtro_promotor ;. string

—producto @ string

—=stacdo @ string

—-fas= : string

—descripcion @ string 9=

==ORM Persistable==
P_Wariable
—icl_wariakle : int
—-nombre_wvariakls @ string
= | ipcion_wariakls @ string
~tippo__wariakle : string
-valicado : boolean

1

==0ORM Persistable==
P_Sub Wariable

==ORM Persistable==> _id_sub_wariakle : int ==DORM Persistable==
P__HMNomenclador 1 —nombre_subwvariable : string 1 W _War Dependenscia
—icl_nomendacdor : int ~tippo @ =tring a.* |-idd_war_ddepen @ int
—-nombre @ string 0.~ = ipcion : string
-validado . boolean

1

q..*
==0ORM Persistable==
V_Caso
—icl_caso o int

==0ORM Persistable==
W_Condicion

-id_condicion : int
—condicion : int

Figura 43 Diagrama de clases persistentes

==0ORM Persistable=>
W_Regla Derivacion

-icl_regla : int
—-r=g la_derivacion @ strimg
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2.7 Modelo de Datos

Un modelo de datos es un conjunto de conceptos que sirven para describir la estructura de una base
de datos: los datos, las relaciones entre los datos y las restricciones que deben cumplirse sobre los
datos. Hay dos tipos de modelos de datos: los modelos conceptuales y los modelos logicos. Los
modelos conceptuales se utilizan para representar la realidad a un alto nivel de abstraccion. Mediante
los modelos conceptuales se puede construir una descripciéon de la realidad facil de entender. En los
modelos l6gicos, las descripciones de los datos tienen una correspondencia sencilla con la estructura

fisica de la base de datos. A continuacion se muestra el modelo de datos del

[J Mes_terminado  integer(10)  Nullabl

submadulo.
( F_Modelo |
P_Ensayo ) 1/ Id modelo integer(10)  Nulla...
"Lfid_ec integer(10) Nulla... (+—-------------- ‘hld_ec integer(10)  Nullab..
DNombre varchar(255) Nullabl.. DNumnre_mndelu varchar(255) Nullabl
[ Alias varchar(255) Nullabl.. [ Cant_submodelos  integer(10)  Wullabl..
0 cod varchar(256) Nullabl [ Descripcion_modelo  varchar(255) Mullabl..
Dmdwacmn varchar(255) Nullabl.. D\«’alidado bit Nullabl..
DDiaicreadu integer(10)  Nullabl
[ Mes_creadn integer(10)  Nullabl..
DAnnu_creadu integer(10)  Nullabl
[l Dia_terminado  integer(10)  Nullabl.
1
1

[ Anno_terminada  integer(10)  Nullabl.. ( P_Submaodelo |
[ Centro_promator  varchar(255) Nullabl.. 1/ Id_submodelo integer(10)  Nulla...
[ Estado varchar(255) Nullabl.. . P_Modelold_modelo  intoger(10) Nulla...
D Fase varchar(255) Nullabl.. D Nombre_submodelo varchar(255) Nullab
D Descripcion varchar(255) Nullahl.. D Cantidad_variables integer(10)  Nullab. |
LE Producto varchar(255) Nullabl.. DDescripmun_submude\u varchar(255) Nullab
[ Estado_submadela varchar(255) Nullab. .
D Tipo_submodelo varchar(255) Nullab. .
[ validado bit Nulla. .
( P_Variable |
i Id_variable integer(10)  Null...
%, P_Submodelold_submodelo integer(10)  Nuil..
"’:!;P_SubmndnloF_Mndst_mduln integer(10)  Null...
[J Nombre_variable varchar(255) hull..
D Descripcion_variable varchar(255) Null..
[ Tipo_variable varchar(255) Null..
[J validada bit Null..
( P_MNamenclador ( V_Var_Dependencia
1/ 1d_nomenclador ( P_Sub_Variable ) 1/ 1d_var_depen
“=P_Sub Variableld sub varable =~ BO------1 | 1d_sub_variable integer(10) N.. [++--- “=P_Sub_Variableld sub_variable
= P_Sub_VarlableP_Variableld variabie %, P_Variableld_variable integer(10)  Nu... i “P_Sub_VariabieP_Variableld variable
%P _Sub VariableP_VariableP_Submodelold S, P_VariableP_Sub | submodel integer(10)  Nu..| | “mP_Sub_VariableP_Variablef_Submodelold submodelo
"HP_Sub_VarfableP_Van‘abreP_SubmodeloP. %P_VariableF_“ bmodeloP_I | integer(10) Nu.| | ‘HF‘_Sub_VanabteP_VaﬂabfeP_submoderoP_Modefold_moo‘_
E Nombre D Nombre_subvariable varchar(255) Nu i
[ Tipa varchar(255) Nu.| |
D Descripcion varchar(255) Nu :
[ validada bit Nu.| !
1
1
1
|
( _Condicion ) | ( V_Regla_Derivacion B
1/ Id_condicion  integer(10) Null... @ \V_Casa i 1/ 1d_regla integer(10) Nu...
"HV_Casold_caso integer(10)  Noll . pO-----=-=-====---- —H Id_caso e + ‘HV_Casolo‘_caso infeger(10)  Nul
[1 condicion integer(10) WUl % P_Sub_ Variableld_sub_variable ' [ Regla_derivacion varchar(255) Nul .

‘H P_Sub VariableP_Variableld variable
S P_Sub_VariableP_VariableP_Submodelold submodelo
('H P_Sub VariableP_VariableP_SubmodeloP_Modelold modelo

Figura 44 Modelo de datos
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2.8 Diagrama de Despliegue

La aplicacion web, resultado de la presente investigacion estara distribuida de la siguiente forma:

En el Centro de Inmunologia Molecular se encontrara la aplicacion servidora, a la que estaran

conectadas todas las PCs clientes del centro, y también se conectaran a esa aplicacion otras PCs de

otfras partes del pais con la debida autorizaciéon del centro y configurado en el servidor Firewall +

Proxy. Existiran impresoras para la impresion de los modelos y otros datos de importancia, esto fue un

requisito del cliente, pero en caso de faltar este dispositivo no afectara en nada el funcionamiento de la

aplicacién. Habra un servidor de bases de datos, que sera la base de datos primario, donde se

encontraran todos los datos del sistema, y se realizaran copias de resquardo de la informacién en otro

servidor.

La aplicacion principal estara en el CIM.

2<ilayica==
Impresara

zz| |SB= =

==gyecutionEnvironment==
PC CLiente Exterior al CIM

==gyecutionEnvironment== ==gyecutionEnvironment==

Servidor Primario de BD de EC Sewvidor BD Resguardo de EC

=<TCP/|P + S50==

<< TCP/IP + 55>

==HTTP S22

=<gxecutionEnvironment== HTTRS <<gxecutionEnvironmen...
: SRLT <2 E p
Servidor de aplicaciones de EC PC Cliente del CIM
=zHTTP 5== <<|J5h>=
==gyecutionEnvironment== ==(eyice==
Sewvidor Firewall + Proxy del CIM Impresora del CIM

Figura 45 Modelo de despliegue de la aplicacion
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A partir del diagrama de despliegue anteriormente expuesto se define la distribucién de las capas

I6gicas en los nodos de procesamiento de la siguiente forma:

o En el nodo Servidor de Aplicaciones del EC son ubicadas las capas logicas Vista, Controlador,

Modelo y Servicios.

o En los nodos PC Cliente del CIM y PC Cliente Exterior al CIM se presentaria el resultado de la

capa Vista en cada peticion, producido mediante codigo HTML.

° Dentro de los nodos Servidor Primario de BD del EC y Servidor BD Resguardo de EC estaria la
Base de datos y salvas, respectivamente (no forman parte de las capas logicas, se presentan para una

mayor claridad).(16)

2.9 Validacion del diseiio

Para obtener una aplicacién que cumpla con los requisitos exigidos por el cliente y consiga su total
satisfaccion es importante haber logrado una implementacion lo mas organizada y correcta posible.
Pero a su vez, un buen diseno, capaz de hacer comprender a los programadores en detalle toda la
I6gica que requiere el sistema, garantiza que esto ocurra con mayor claridad.

La presente investigacion propone un disefio validado desde la perspectiva de los futuros
implementadores del modulo Validacion del Sistema de Manejo de Datos de Ensayos Clinicos
Cubano, quienes afirman comprender los diagramas de clases del disefio del submédulo “Derivacién
de las variables del CRD”, asi como los diagramas de interaccién que muestran los flujos de mensajes
con cada accion y método que debe ejecutarse en un momento determinado. Opinaron
favorablemente en cuanto a algunas ideas arrojadas por el disefio para su futuro trabajo, como por
ejemplo el uso de los elementos parciales para el caso de uso “Derivar’. Garantizan poder desarrollar
el prototipo funcional a partir de la investigacién, dado por la comprension de los diagramas expuestos,
con ayuda de la descripcion textual de las clases del disefio, brindando un entendimiento sobre el por
qué de cada una de las funciones propuestas para las clases fundamentales. Aseguran contar con un
disefio que brinda transparencia y sirve de guia para el desarrollo de la fase siguiente, orientandolos
paso a paso sobre como proceder para hacerlo y de este modo cumplir con las expectativas que se

esperan para el sistema.

A continuacién se exponen las opiniones de los implementadores del Modulo.
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Leonelbys Herrera Pérez:

“Pienso que el trabajo realizado por las disefiadoras del submodulo “Derivacion de las variables del
CRD” en el proyecto Ensayos Clinicos tiene una alta calidad. Dicho trabajo resolvera grandes
dificultades que existian en torno al desarrollo del médulo Validacién, aporta nuevas ideas de
implementacion, ideas que pueden ser captadas rapidamente por los programadores debido a la
organizacion y claridad con que cuenta. Ademas, pienso que es un trabajo que hay que tomar bien en
serio ya que ha sido desarrollado con mucho cuidado, indagando con los implementadores vy asi llegar
a una decision final que sera muy importante con vistas a la culminacion de la fase de implementacién
del software SIMDECC”.

Leandro Evangelio Hernandez Cuello:

“Como futuro programador del médulo validaciéon creo que el disefo realizado es de mucha utilidad
para el momento de la implementacién. Cuenta con un alto nivel de detalle en cuanto a los métodos a
utilizar, las clases del modelo de datos que se usan por cada caso de uso asi como el flujo de
mensajes mostrados en los diagramas de secuencia. Las descripciones de los casos de uso del
sistema y los diagramas de secuencia coinciden totalmente. Por tanto no dudo en que este disefio

pueda servirme de mucha ayuda para mi trabajo como implementador”.

Para una lograr una mejor validacion del disefio propuesto, se hizo ademas una revisién de la
implementacién realizada por los programadores del mdédulo Administracion del SIMDECC
perteneciente al proyecto Ensayos Clinicos, donde, por las caracteristicas de la arquitectura que
tributa al empleo de varios patrones comunes para todos los modulos, se logra que tanto el disefo
como la implementacion de los diferentes moédulos coincidan en determinados aspectos de forma
general. Por tanto, al consultar el cédigo se puede asumir que el disefio de la investigacion resulta
factible para una futura implementacion, pues son muy similares en cuanto al llamado de los métodos,
clases, asi como al uso de determinadas facilidades del framework. Por ejemplo, para el caso de uso
Iniciar validacion en el que se requiere listar los modelos (ver Figura 20) y submodelos del CRD se
necesita llamar a la clase FachadalniciarValidacion, que se encarga de gestionar las clases de la capa
Modelo. De esta forma se captura de la base de datos la informacién requerida usando un objeto de la
clase Criteria para a partir de él devolver el resultado que se espera y ser mostrado una vez que se

pasen a la Vista las variables o parametros.

A continuacién se muestran fragmentos del cédigo antes mencionado.
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Método de la clase adm_PrincipalActions
public function executelndex()
{
$usuario = $this->getUser();
$this->mens = 0;
$id_user = $usuario->getUsuarioActivo()->idUsuario;
$ip_user = $usuario->getUsuarioActivo()->ip;
$arr_ensayos=FachadaAdministracion::ensayosPorUsuarioAutenticado($id_user,$ip_user);

//Uso de la clase Fachada perteneciente a la capa Modelo//

$this->todosensayos = $arr_ensayos;

//paso de parametros a la capa Vista.

Método de la clase FachadaAdministracion
public static function ensayosPorUsuarioAutenticado($id_user,$ip_user)
{
$c = new Criteria();

// uso de una instancia de la clase Criteria

$c->add(ARolUselpPeer::ID_USUARIO, $id_user);
$articulos = ARolUselpPeer::doSelect($c);
// uso del método doSelect() de las clases Peer de la capa Modelo

return $arr_ensayos;

El disefio que se propone en el trabajo de diploma sirve como punto de partida para la posterior
implementacién del submdédulo. El nivel de detalle de los diagramas de interaccion, la claridad en las
descripciones de clases y la estructura de los diagramas de clases, conjuntamente con el
conocimiento que tienen los programadores sobre el lenguaje de modelado y el framework de
desarrollo, hacen posible que pueda obtenerse un codigo legible y claro, de acuerdo a las

funcionalidades requeridas.
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Conclusiones

En este capitulo se definen las clases del disefio, organizadas por capas (Modelo, Vista, Controlador),
de acuerdo a la arquitectura seleccionada para el desarrollo de la solucién. Estas clases estan
agrupadas en los paquetes del disefio, donde se tienen ademas los diagramas de interaccién que
muestran todo el flujo de mensajes entre las clases que intervienen en los diagramas de clases del
diseno. Se exponen ademas los prototipos no funcionales y el mapa de navegacion los cuales
facilitaran el trabajo de los programadores. Por ultimo se presenta el diagrama de despliegue que
expresa la configuracion de nodos de procesamiento en tiempo de ejecucion y los componentes que

residen en ellos.
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Conclusiones generales

El estudio de los procesos de gestion de la informacion de aplicaciones web para la derivacion de las
variables en el CIM, propicié el desarrollo del presente trabajo, cuyo resultado fue el disefo del
submaédulo: “Derivacion de las variables del Cuaderno de Recogida de Datos” perteneciente al médulo
Validacién, para el SIMDECC en el CIM, atendiendo al objetivo propuesto para la investigacion. Para

ello se logré especificamente:

» El disefio de los prototipos no funcionales del submaodulo, permitiendo una mejor comunicacion
con el cliente y logrando un punto de partida para la implementacion del sistema.

» La aplicacion de los patrones de disefio orientado a objetos, con el objetivo de evitar o corregir
problemas existentes mediante la reutilizacion de las soluciones propuestas por cada uno de ellos.
» La obtencion de los artefactos correspondientes al flujo de trabajo Analisis y Disefo,

constituyendo una guia de mucha utilidad para la futura implementacion de la solucion propuesta.

El trabajo de diploma marcara un punto de partida para los implementadores del futuro sistema en
aras de disminuir los errores en los datos de los Ensayos Clinicos, propiciando de esta forma, que las
pruebas realizadas para la evaluacién de nuevos farmacos que combatan enfermedades tan graves

como el cancer, logren la calidad y veracidad requerida por los especialistas del CIM.
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Recomendaciones

» Se recomienda realizar la futura implementacion del SIMDECC, basandose en el disefio propuesto,
para obtener un producto funcional acorde a las necesidades del CIM.

» El diseio propuesto puede ser de utilidad a otros sistemas que gestionen informacién y necesiten
una validacion compleja para lograr la integridad de los datos, de ahi que se recomiende su uso en

aquellas aplicaciones que lo requieran.
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Anexos

Requisitos no funcionales del sistema

Usabilidad

Descripcioén del requisito

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

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

o Se impartird una preparacién a los usuarios con la explicacién de como se realizara el trabajo
con el software.

o El sistema contendra un manual de usuario, que sera usado como ayuda para el trabajo con la
aplicacion.

Fiabilidad

Descripcioén del requisito

o El acceso a cualquier manipulacion del sistema, tanto entrada como analisis de datos debe

estar sometido a un proceso de autentificacion del usuario donde sera especificado el rol, usuario y

contrasefa.

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

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

o Cada usuario tendra asignado uno o varios roles en el sistema. Cada rol definido tendra niveles

de acceso al Software.

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

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

o Paralelo a la base de datos primaria se debe mantener una base de datos que registre todas

las modificaciones hechas a la base de datos original, ordenadas cronolégicamente y con la
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especificacion del usuario responsable de dicha modificacién, de manera que siempre se realicen
trazas a la informacion manejada.

o Se debe garantizar comunicaciones seguras entre los clientes y el servidor, encriptado todo el
trafico de informacién con la utilizacién de llaves negociadas, algoritmos y protocolos.

Eficiencia

Descripcioén del requisito

Se garantizara el funcionamiento de la aplicacién durante las 24 horas del dia y los siete dias de la
semana con el menor tiempo posible de recuperacion de fallos.

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

Tener una maquina con capacidad de almacenamiento suficiente ara soportar la informacién de 15

afnos de Ensayos Clinicos.

Soporte

Descripcién de requisito

Requisitos de Software

Para la instalacion de la aplicacion se debe disponer del sistema operativo Windows o GNU Linux.

En las computadoras de los clientes también deberan existir las mismas restricciones de los Sistemas
Operativos incluyendo un navegador asociado al sistema operativo finalmente escogido para la

visualizacion de las interfaces Web.
Descripcioén de requisito

Requisitos de Hardware

Para el funcionamiento de la aplicacién son imprescindibles un navegador y conectividad.

El servidor web debe tener alta disponibilidad y un rendimiento adecuado, garantizado por al menos un
procesador Dual Intel Xeon 3 GHz o similar y RAM suficiente (4 GB a 8 GB).

Los servidores de almacenamiento de datos deben tener de 1 a 3 TB disponibles pues el volumen de

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

Restricciones de diseno

El analisis y disefio de la aplicacion sera basado en la Metodologia RUP con el uso del lenguaje de
modelado UML.

Se usara como herramienta CASE Visual Paradigm para el modelado de los artefactos que se generan

en cada uno de los flujos de trabajo definidos por RUP.
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Para el disefio de las interfaces se utilizara Komposer.

Se usara como lenguaje de programacion PHP.

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

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

Requisitos para la documentacion de usuarios en linea y ayuda del sistema.

Componentes Comprados

En el proyecto no se ha comprado ningiin componente durante la duracion del mismo.

Interfaz
Interfaces Hardware
El proyecto no cuenta con interfaces de hardware
Interfaces Software
No se utilizan interfaces de software
Interfaces de Comunicacion

No se utilizan interfaces de software

Requisitos de Licencia

Durante el desarrollo del proyecto se han utilizado herramientas open source con licencias GPL
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1. Diagrama de casos de uso del sistema

Gerente de Datos

-
Adicionar variables de dependencia
Eliminar variables de dependencia

Estahlecer condiciones

2. Descripcion de los casos de uso del sistema

Caso de uso: Iniciar validacion

Nombre del CU

Iniciar validacion

Actores Gerente de datos
Propésito Escoger una variable para realizar una validacion.
Resumen El caso de uso inicia cuando el gerente de datos decide escoger

una variable para realizar una validaciéon. Busca dentro del
modelo y del submodelo la subvariable que desea.

Referencias

Precondiciones

Debe estar definido el cronograma de ejecucion

Poscondiciones

Queda seleccionada la variable a la cual se le realizara la
validacion.

Curso Normal de los Eventos

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

sistema.

un modelo

1. El gerente de datos entra al | 2. El sistema muestra los modelos que contiene el

ensayo en elaboracion.

3. El gerente de datos selecciona | 4. El sistema muestra los submodelos que contiene

el modelo.
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un submodelo

5. El gerente de datos selecciona | 6. El sistema muestra las variables del submodelo

con sus respectivos componentes y al lado de cada
variable, un icono indicando si esta ha sido o no
validada y finaliza el caso de uso.

Prioridad:

Critico

Caso de uso: Eliminar variables de dependencia

Nombre del CU

Eliminar variables de dependencia

Actores Gerente de datos
Propésito Eliminar variables de dependencia
Resumen El caso de uso inicia cuando el gerente de datos decide eliminar

variables de dependencia, selecciona las variables a eliminar y el
sistema las elimina.

Referencias

Precondiciones

Poscondiciones

Quedan eliminadas las variables de dependencia.

Curso Normal de los Eventos

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

eliminar.
Prioridad:

1. El gerente de datos decide eliminar
variables de dependencia seleccionando
la variable de dependencia que desea

| Critico

2. El sistema elimina de la validacién la
variable seleccionada y finaliza el caso de
uso.

Caso de uso: Derivar

Nombre del CU

Derivar

Actores Gerente de datos

Propésito Permitir establecer las reglas de derivacion para una variable en
un caso

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

establecer las reglas de derivacion de la variable en un caso
determinado. El sistema muestra las reglas de derivacién de
acuerdo al tipo de la variable y a la dependencia de esta, y el
Gerente selecciona una regla.

Referencias

Precondiciones

Poscondiciones

Quedan determinadas las reglas de derivacion de una variable
en un caso

Curso Normal de los Eventos

Acciones del Actor

| Respuesta del Sistema
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variable a derivar.

Prioridad: Critico

1. El Gerente de datos selecciona (en la
tabla de estado) la opcion de establecer
las reglas de derivacion de una variable
en un caso determinado.

3. El usuario selecciona una regla para la

2 El sistema muestra todas las reglas de
derivacion segun el tipo de la variable y su
dependencia con otras variables.

4. El sistema guarda la regla especificada.

5. Actualiza la tabla de estado especificando
en la fila del caso que se esta analizando, en
la casilla Derivar, la regla de derivacion
escogida.

6. Si el usuario selecciono la regla Asignada,
el sistema habilita (en la tabla de estado) la
opcion de establecer las reglas de validacion
de la variable para el caso que se esta
analizando. Finaliza el caso de uso.

Caso de uso: Adicionar variables de dependencia

Nombre del CU Adicionar variables de dependencia.
Actores Gerente de datos
Propésito Escoger las variables (variables de dependencia) de las cuales

depende la subvariable a la cual se estableceran las reglas de
validacion y de derivacion.

Resumen El gerente de datos decide adicionar variables de dependencia. El
sistema permite la busqueda de las variables y el gerente escoge
finalmente dichas variables.

Referencias

Pre condiciones

Poscondiciones Quedan definidas
subvariable determinada.

las variables de dependencia para una

Curso Normal de los Eventos

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

2. El gerente entra
variables

1. El gerente de datos decide adicionar
variables de dependencia.

la cantidad de

2. Si es la primera vez que se van a
adicionar variables de dependencia, el
sistema pregunta la cantidad de variables de
las cuales depende la subvariable a la cual
se estableceran las reglas.

3. El sistema muestra la opcién de buscar
una variable de dependencia mostrando el
listado de modelos.
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dependencia

pertenece una de

Prioridad: | Critico

4. El gerente selecciona el modelo al que | 5. El sistema muestra el listado de
las variables de | submodelos de ese modelo.

6. El gerente escoge un submodelo 7. El sistema muestra el listado de variables

de ese submodelo.

8. El gerente escoge una variable de | 9. El sistema muestra las subvariables de la

dependencia en el submodelo. variable seleccionada.
9. El gerente escoge la subvariable y 10. El sistema vuelve a mostrar la opcion de
agrega la variable de dependencia. buscar otra variable (accion 2.1 — accién 6)

hasta haber buscado la cantidad de variables
de dependencia entradas por el gerente de
datos y finaliza el caso de uso.

Caso de uso: Gestionar casos

Nombre del CU

Gestionar casos(Establecer y editar casos)

Actores Gerente de datos
Propésito Establecer el numero de casos de validacion para la subvariable
Resumen El caso de uso inicia cuando el Gerente de datos decide

establecer el numero de casos de validacién de la subvariable, el
sistema permite la entrada del numero de casos y muestra una
tabla con las opciones de establecer las condiciones para cada
caso, validar y derivar la subvariable en cada uno de ellos,
adicionar o eliminar casos.

Referencias

Precondiciones

Poscondiciones

Queda establecido el numero de casos de validacién y eliminado
0 adicionado un caso.

Curso Normal de los Eventos

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

1. El Gerente de datos decide establecer | 2. Si la cantidad de variables de
el numero de casos que va a tener la | dependencia es mayor que cero, el sistema
validacién de una variable de acuerdo a | da la posibilidad al gerente de entrar el

las variables de dependencia | numero de casos.
establecidas.
3. El gerente entra el numero de casos. 4. El sistema muestra una tabla de estado

dando la opcidn, en cada caso, de establecer
las condiciones para que el caso se cumpla y
las opciones de validar y derivar la variable
segun las condiciones de cada caso.
muestra la opcion de adicionar o eliminar
casos.
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5. Una vez que se han establecido los | 6. El sistema ejecuta una de las siguientes
casos para establecer las reglas de | acciones:

validacién y de derivacién de una variable, | a) Si el gerente decide eliminar un caso, ir a
el Gerente de datos puede eliminar un | la seccion “Eliminar caso”.

caso establecido o adicionar uno nuevo. b) Si el gerente decide adicionar un nuevo

caso, ir a la seccion “Adicionar caso”.

Seccion “Eliminar caso”

Curso Normal de los Eventos

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

un nuevo caso.

Curso Alternativo de los Eventos
Acciones del Actor

Prioridad: | Critico

1. El Gerente de datos selecciona el o los | 2. El sistema los elimina y finaliza el caso de
casos que desea eliminar. uso.

Seccién “Adicionar caso”

Curso Normal de los Eventos

Acciones del Actor
1. El Gerente de datos decide adicionar | 2. El sistema adiciona una nueva fila con un

Respuesta del Sistema

nuevo caso en la tabla de estado y las
opciones de establecer condiciones, validar y
derivar para este caso. Y finaliza el caso de
uso.

Respuesta del Sistema

21. Si la cantidad de variables de
dependencia es cero, el sistema muestra la
tabla de estado con un solo caso y las
opciones de validar y derivar la variable. Y
finaliza el caso de uso.

Caso de uso: Establecer condiciones

Nombre del CU

Establecer condiciones

Actores Gerente de datos

Propésito Establecer los valores que puede tomar cada variable de
dependencia para que se cumpla un caso de validacidn
determinado

Resumen El caso de uso inicia cuando el gerente decide establecer los

valores que debe tomar cada variable de dependencia en un
caso determinado. El sistema da la posibilidad de establecer
estos valores y una vez determinados por el gerente, los muestra
en la tabla de estado en la casilla correspondiente a las
condiciones del caso que se esta validando.

Referencias

Precondiciones

Debe haber al menos una variable de dependencia para la
variable que se valida.
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Poscondiciones

Quedan establecidas las condiciones para que se cumpla un
caso determinado.

Curso Normal de los Eventos

Acciones del Actor

Respuesta del Sistema

1. El Gerente de datos decide establecer
las reglas de validacion y de derivacion de
un caso, para ello necesita establecer las
condiciones para validar y derivar una
variable de acuerdo a los valores tomados
por las variables de dependencia en cada
caso. Selecciona en la tabla de estado las
condiciones para un caso determinado.

5. El gerente especifica los valores que
puede tomar la variable de dependencia o
los valores que no puede tomar para que
se cumpla el caso que se esta validando.

Curso Alternativo de los Eventos
Acciones del Actor

Prioridad: | Critico

2. El sistema muestra las variables de
dependencia especificadas para la
subvariable a la cual se le estan

estableciendo las reglas.

3. El sistema muestra para cada variable de
dependencia la opcion de especificar si esta
debe ser asignada o no y en caso de ser
asignada, la opcion de establecer los
valores, o el rango de valores, que cada una
debe tomar.

4. Para las variables de tipo nomenclador, el
sistema muestra el listado de valores que
estas pueden o no tomar.

6. El sistema muestra en la tabla de estado,
en la casilla de las condiciones del caso que
se esta validando, los valores especificados
que puede o no tomar cada variable de
dependencia y finaliza el caso de uso.

Respuesta del Sistema

4.1. Para las variables de dependencia que
no son de tipo nomenclador, el sistema da la
posibilidad de establecer los rangos de
valores en los que deben estar cada variable
para que se cumpla el caso que esta siendo
validado (para establecer un rango se usaran
los signos >, <, >=, <=, <> = acompanado
de los signos ||, &, para establecer mas de
un rango de valores y se dara la opcién de
entrar los valores) (Ir a la accion 2 del flujo
normal de eventos.
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Glosario de términos

C
CASE: Computer Aided Software Engineering
CIM: Centro de Inmunologia Molecular

CRD: Cuadernos de Recogida de Datos

D
Derivaciéon: Dependencia entre los valores de las variables del CRD, permitiendo derivar un dato a

partir de otros.

E

EC: Ensayos Clinicos

IDE: Entorno de Desarrollo Integrado

M
Modelo: Conjuntos de variables que pertenecen a un determinado examen o evaluacion.

MVC: Patrén arquitecténico Modelo Vista Controlador.

R

RUP: Rational Unified Process (Proceso Unificado de Desarrollo).

S
SIMDECC: Sistema de Manejo de Datos de Ensayos Clinicos de Cuba.
Submodelo: Es un subconjunto del modelo.

SVN: Subversion, herramienta para el control de versiones.

Vv
Validacién: Se refiere a establecer reglas que definan el valor de los datos en los CRD cuando estos
son entrados directamente por el usuario.

Variables: Todos los datos referentes a un pacientes y al estado de su enfermedad. Subconjunto de los
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submodelos.

VP: Visual Paradigm

U
UML: Unified Modeling Language (Lenguaje Unificado de Modelado)

URL: Uniform Resource Locator (Localizador Uniforme de Recursos).
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