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RESUMEN

En la Direccion de Calidad del Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB) se gestiona
diariamente un elevado volumen de informacion relacionado con el control de la calidad de los
medicamentos que en el mismo se producen. Para contribuir a la gestion y control de esta informacion,
se ha estado desarrollando un Sistema de Gestion de Informacion de los Laboratorios (LIMS, por sus
siglas en inglés Laboratory Information Management Systems) para esta direccion, con el fin de
optimizar el trabajo en los laboratorios de dicho Centro.

El presente trabajo como parte de la realizacién de este sistema se basa en el analisis de los procesos
referentes al médulo Grupo de Liberacién de Lotes (GLL), aplicando como metodologia de desarrollo
de software la metodologia RUP, empleando el lenguaje de modelado UML, utilizando la herramienta

CASE Visual Paradigm y como framework de desarrollo a utilizar Symfony.

PALABRAS CLAVE: CIGB, LIMS, GLL, control de la calidad.
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INTRODUCOION

INTRODUCCION

Actualmente las Tecnologias de la Informacion y la Comunicaciones (TIC) han estado sufriendo un
cambio vertiginoso, se han convertido en un factor de desarrollo importante con profundas
repercusiones en los sectores politico, econémico y social de numerosos paises. Dichas tecnologias
se presentan cada vez mas como una necesidad en el contexto de sociedad donde los rapidos
cambios, el aumento de los conocimientos y las demandas de una educacién de alto nivel se

convierten en una exigencia permanente.

Con el fin de mejorar el uso y aprovechamiento de las tecnologias y debido al auge que ha tenido la
implantacion y utilizaciéon de las TIC en todo el mundo, en la Sociedad Cubana se ha identificado la
necesidad de dominarlas e introducirlas en la practica social, imponiéndose para ello el reto de
informatizar a toda la sociedad y de esta forma emprender el transito hacia una sociedad basada en el
conocimiento, aplicando asi la informatizacion en todas sus esferas con el fin de alcanzar una posicion

de vanguardia a nivel mundial en la utilizacion de dichas tecnologias.

Los efectos de esta labor han llegado a centros importantes del pais, entre ellos se encuentra el
Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB) con una trayectoria de 20 afios de investigacion
cientifica, el cual tiene un papel integrador en la esfera de la Biotecnologia Cubana. Su desempefio se
proyecta en las investigaciones generando conocimientos para el desarrollo de nuevos productos,
servicios y la actividad comercial, basados en un sistema de calidad que garantiza la satisfaccion de

los clientes.

Sus investigaciones han tenido gran impacto en la biomedicina, salud animal, mejoramiento vegetal y la
bioindustria, las producciones agropecuarias, acuicola, y el medio ambiente, ha desarrollado nuevas
vacunas y farmacos para la salud humana que se encuentran en uso dentro del sistema de salud
cubano, asi como en diferentes paises de Latinoamérica. Esto ha sido propiciado por la excelente labor
que realiza el personal cientifico que labora en este centro el cudl le ha permitido a Cuba alcanzar un
alto nivel en la investigacion, desarrollo, produccién y comercializacién de productos biolégicos a nivel

mundial.

Los productos desarrollados y elaborados en este Centro se caracterizan por su eficacia y seguridad

para con sus clientes, por tal motivo, en la estructura del centro existe la Direccién de Calidad,
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compuesta por el Departamento de Aseguramiento de la Calidad y el Departamento de Control de las
Calidad. (Ver anexol)

“El Departamento de Aseguramiento de la Calidad garantiza que se lleven a cabo las acciones
planificadas y sistematicas que son necesarias para proporcionar la confianza de que los productos y
servicios satisfagan los requisitos de calidad establecidos. Vela por el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Produccion (BPP), Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) y Buenas Practicas Clinicas
(BPC). Este Departamento estd compuesto por varias Secciones y dos Grupos de trabajo dentro de los

que forma parte el Grupo de Liberacién de Lotes (GLL)".[1]

En el GLL se lleva a cabo la liberacién de los Ingredientes Farmacéuticos Activos, los Productos
Intermedios y Materia Prima Fundamental asi como de los diferentes Productos Terminados. Para esto
se realiza una revision de toda la documentacion inherente a un lote de produccion ya sea el registro
de produccion donde se reflejan todos los pasos del proceso, asi como del registro analitico donde se
recogen los resultados de los ensayos realizados al lote de produccién, también se tienen en cuenta
otros elementos como por ejemplo los resultados de los Departamentos de Mejora de la Calidad,
Inspeccion y Auditoria. Con toda esta informacion se realiza un informe con conclusiones acerca del

lote y se le presenta a la Direccion de Calidad.

Algunos productos requieren la liberacién por parte del Centro para el Control Estatal de la Calidad de
los Medicamentos (CECMED) siendo este la Autoridad Reguladora Nacional. Estos productos sélo son
distribuidos para uso masivo después de contar con el permiso del CECMED y haber sido liberados

anteriormente por el GLL.

En este grupo se prepara también toda la documentacion que acompafia al lote de produccion desde

su embarque hasta su destino.

De forma general es considerable el volumen de informacion que deben procesar los trabajadores del
Grupo de Liberacién de Lotes (GLL) por no contar con una herramienta capaz de organizar y
centralizar todo el flujo de informacion. Esta informacion plasmada en documentos debe ser revisada,
supervisada y aprobada en la mayoria de los casos por personas con rangos superiores, lo que en
ocasiones provoca una pérdida de tiempo considerable cuando se necesita un tiempo de respuesta
minimo para la toma de decisiones. Ademas de la cantidad de material de oficina empleado para el

desempefio laboral de dichos trabajadores, la elaboracion de los documentos se les dificulta
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considerablemente debido a una ineficiente forma de busqueda en el gran cumulo de libros a

consultar.

Se puede concluir que el proceso de gestion de la informacién del GLL no fluye de una manera
eficiente, confiable, segura y rapida. Por lo que se identifica como problema cientifico: ¢Como
contribuir a la gestion de la informacion en el “Grupo de Liberacion de Lotes” (GLL) de la Direccion de
Calidad del CIGB?

El problema planteado se enmarca en el objeto de estudio: Proceso de desarrollo de los Sistemas de

Gestion de la Informacion.

El objeto de estudio delimita el campo de accién: Analisis de los Sistemas de Gestion de la
Informacion.
Para dar solucion al problema se define como objetivo general: Realizar el andlisis del modulo GLL

para el Sistema de Gestion de la Informacion de los Laboratorios de la Direccion de Calidad del CIGB.

Para cumplir con el objetivo propuesto se plantean los siguientes objetivos especificos:
» Analizar los procesos correspondientes al GLL para realizar una correcta modelacién del
negocio.
» Realizar el levantamiento de requisitos correspondiente al médulo GLL.
Para cumplir con el objetivo propuesto se plantean las siguientes tareas:
» Investigacion sobre las tecnologias y tendencias actuales del rol a desempefar por el equipo de
trabajo.
Entrevistas al cliente para lograr la familiarizacién con el flujo de trabajo existente en el GLL.
Desarrollo del diagrama de Casos de Uso del Negocio.
Realizacién de los Casos de Uso del Negocio.
Definicion de los requisitos funcionales y no funcionales del modulo.

Desarrollo del diagrama de casos de uso del sistema.

V V.V V VYV V

Realizacién de los casos de uso del sistema.

El presente trabajo consta de Introduccion, Conclusiones, Recomendaciones, Bibliografias, Anexos y 3

Capitulos que abordan los temas fundamentales distribuidos de la siguiente manera:
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Capitulo 1 “FUNDAMENTACION TEORICA”: se abordan los distintos temas que sirven de soporte
tedrico a la investigacion. Se brinda una breve descripcion de los Sistemas de Gestidn de Informacion
de los Laboratorios (LIMS) existentes en el mundo. Se fundamenta la utilizacion de las tecnologias y
herramientas a utilizar. Asi como las metodologias y artefactos enmarcados en el rol de Analista del

proceso unificado de desarrollo.

Capitulo 2 “MODELO DE NEGOCIO”: se explica detalladamente cuéles son los objetivos estratégicos
del CIGB y se realiza la modelacién del negocio, para comprender cuales son los procesos que
involucran la mayor cantidad de actividades a automatizar en el GLL. Ademas de brindar las
descripciones de los casos de uso, actores y trabajadores, asi como el diagrama de casos de uso, los

diagramas de actividades y los modelos de objetos.

Capitulo 3 “REQUERIMIENTOS”: se definen los requisitos funcionales, los no funcionales, se
describen los actores del sistema y se muestra el diagrama de casos de uso del sistema. Se realiza
ademas la descripcién textual de los casos de uso del sistema definidos hasta el momento y se

muestran los prototipos no funcionales de los mismos.



CAPITULO 1: FUNDAMENTAC ON TEORICA

CAPITULO 1: FUNDAMENTACION TEORICA

En el presente capitulo se abordan los distintos temas que sirven de soporte teoérico a la investigacion.
Se brinda una breve descripcion de los Sistemas de Gestion de Informacion de los laboratorios (LIMS)
existentes en el mundo. Se fundamenta la utilizacion de las tecnologias y herramientas a utilizar. Asi
como las metodologias y artefactos enmarcados en el rol de Analista del proceso unificado de

desarrollo.

1.1 Gestion de la Informacion.

Es aproximadamente sobre la década de los afios 80 que puede hablarse del surgimiento de una
nueva disciplina en el ambito de la Informacion: la gestidon de la informacion, que replantea el mercado
del trabajo del profesional de la informacién y demanda un nuevo tipo de profesional con importantes
responsabilidades en el disefio y el desarrollo de los sistemas de informacién en las organizaciones.
Actualmente, las empresas y organizaciones reconocen la informacion como un recurso indispensable
para ampliar su competitividad, aumentar la calidad y la satisfacciéon de los clientes, asi como para

desenvolverse en el mercado global.

“La gestidon de la informacién es un proceso que incluye operaciones como extraccién, manipulacion,
tratamiento, depuracién, conservaciéon, acceso y/o colaboracion de la informacién adquirida por una
organizacién a través de diferentes fuentes, que gestiona el acceso y los derechos de los usuarios
sobre la misma” [2]. Se vincula con la generacién y la aplicacion de estrategias, el establecimiento de
politicas, asi como con el desarrollo de una cultura organizacional y social dirigida al uso racional,
efectivo y eficiente de la informacion en funcién de los objetivos y metas trazadas en materia de
desempeiio y de calidad.

“Es el proceso que se encarga de suministrar los recursos necesarios para la toma de decisiones, asi

como para mejorar los procesos, productos y servicios de la organizaciéon”. [3]
1.2 Sistemas de Gestion de Informacion.
Debido al gran desarrollo alcanzado por los Sistemas Informéticos hoy dia la mayoria de las empresas

cuentan con herramientas informaticas para facilitar asi la Gestidn de la Informacién en todas las areas

de trabajo.



CAPITULO 1: FUNDAMENTAC ON TEORICA

“Un sistema de gestion de Informacion se puede definir como un conjunto de funciones o componentes
interrelacionados que forman un todo, es decir, obtiene, procesa, almacena y distribuye informacion
para apoyar la toma de decisiones y el control en una organizacion. No es mas que un conjunto de

elementos que interactian entre si con el fin de apoyar las actividades de una empresa 0 negocio”. [4]

1.2.1 La Web como sistema de informacion.

Durante los dltimos afios en el mundo, la informaciéon se ha convertido en el activo principal de las
empresas, representando en la mayoria de los casos su principal ventaja estratégica, las empresas
han estado sometidas a fuertes presiones y cambios en la apreciacion de su efectividad y nivel de
competitividad en el mercado. Se han implantando sistemas rigurosos de Aseguramiento de la Calidad
para la obtencién buenos resultados en cuanto a la calidad de los productos desarrollados por cada
compaifiia.

Nuestro pais no esta ajeno al desarrollo de estos sistemas; cada vez son mas las instituciones y
organizaciones que eligen incorporar aplicaciones de gestion de la informacion para mejorar su
efectividad en el trabajo logrando asi una mayor dinamica en sus procesos de negocio, mejor calidad y
eficiencia; ademas de mantener lineas de trabajo, planes y acciones trazadas en cuanto a incrementar
y mejorar el desarrollo de estos sistemas.

Especificamente existe un crecimiento en del desarrollo de la Web como Sistema de Gestion de la
Informacion, en la sociedad cubana. La evolucion de Internet como red de comunicacién global, el
surgimiento y desarrollo de la Web como servicio imprescindible para compartir informacion, cre6 un
excelente espacio para la interaccion del hombre con la informacion hipertextual, a la vez que sento las
bases para el desarrollo de una herramienta integradora de los servicios existentes en Internet: Los
Sitios Web.

Los Sitios Web, como expresion de sistemas de informacion, poseen los siguientes componentes:

Usuarios.
Mecanismos de entrada y salida de la informacién.

Almacenes de datos, informacién y conocimiento.
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Mecanismos de recuperacién de informacion.
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Actualmente, los sistemas de informacion se encuentran al alcance de las grandes masas de usuarios
por medio de Internet; asi se crean las bases de un nuevo modelo, en el que los usuarios interactuan

directamente con dichos sistemas para satisfacer sus necesidades de informacion. [5]

1.2.2 Sistemas de Gestién de la Informacién de los Laboratorios.

Con la finalidad de incorporar al entorno del laboratorio los beneficios y mejoras aportados por los
Sistemas de Informacion, surgieron los Sistemas de Gestion de la Informacion de los Laboratorios
(LIMS). “Un LIMS es un programa de gestion de laboratorios que permite recoger, almacenar, calcular
y gestionar datos en una amplia variedad de formas. Representan una importante herramienta para la
gestion global de un laboratorio en un entorno de calidad, agilizando temas de documento de datos

primarios, archivo, trazabilidad, y minimizando los errores debidos a la transferencia de informacién”

[6].

Entre los beneficios y ventajas mas comunes que supone un sistema de éstas caracteristicas estan: [7]
> Reproducibilidad en cualquier momento y de forma sencilla de toda la documentacidon generada
con anterioridad.

Revision y visualizacion de datos mas completa, flexible y accesible.

Generacion mas rapida y efectiva de informes.

Aumento de la cantidad de informacion disponible y requisitos de manipulacion de la misma.
Aseguramiento de la calidad.

Integridad de la informacion.

Mejoras en el procesamiento de la informacion y en la productividad.

Validacion de resultados obtenidos frente a especificaciones de calidad.
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Uso mas efectivo de los recursos humanos y técnicos del laboratorio.

Una aplicacion LIMS representa una solucion imprescindible para el éxito de una Empresa pues la
mayoria de las que disponen de un LIMS han estimado un incremento en la productividad entre un 20-
30%. [7]

Entre la gran variedad de LIMS desarrollados por las empresas se pueden mencionatr:

> LabWare LIMS
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LabWare LIMS, es el LIMS mas prospero del mundo, es el lider de los sistemas LIMS configurables
por el cliente, con una amplia variedad de modulos que facilmente se pueden incorporar a la aplicacion
para cubrir las necesidades de un segmento del mercado, permitiendo que el software se integre
dentro de cualquier entorno informético empresarial.

Es un completo LIMS Cliente/Servidor integrado totalmente en el entorno Windows y disefiado usando
los estandares de dicho entorno para facilitar su aprendizaje. LabWare LIMS fue desarrollado por
PerkinElmer, empresa de Estados Unidos que se ha ido consolidando como una de las empresas
lideres en el mercado de instrumental analitico de la mas alta calidad y en soporte técnico.

Desde 1987, LabWare ha suministrado innovadoras soluciones LIMS y de automatizacién del

laboratorio a muchas de las compainiias lideres en diversas industrias y mercados.

» Matrix LIMS

Matrix LIMS es un Sistema de Gestién de Informacién de Laboratorios capaz de combinar dos
aspectos fundamentales, configurabilidad auténtica y rapidez de implementacion para garantizar el
éxito en el proyecto.
Matrix LIMS tiene como caracteristicas principales:

» La Flexibilidad de configuracion.
Adecuado para pequefios laboratorios y también para grandes organizaciones globales.
Compatible con una variedad de bases de datos comerciales.

Sencillez de uso de la interfaz de usuario.
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Tiene tres opciones de producto: Matrix Express, Matrix Plus y Matrix Enterprise para brindar
respuesta a las necesidades de cualquier laboratorio.

Matrix LIMS se adapta a cualquier industria y laboratorio, tanto en los sectores altamente regulados
como en los no regulados. Estas aplicaciones solucionan las necesidades de grandes empresas y
también de organizaciones de tamafio pequefio o0 mediano, desde incluso un Unico usuario 0 un

departamento. Este LIMS fue fabricado por la empresa Autoscribe Limited.

» Labworks LIMS

Labworks LIMS, es un Sistema de Gestién de Informacién de Laboratorios que opera en diferentes

plataformas segun la cantidad de usuarios que utilicen el sistema y se adapta a diferentes tipos de
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empresas. Su caracteristica es modular, por lo que el sistema puede expandirse de acuerdo a las

necesidades de trabajo.

Principales caracteristicas:
» Ingreso de la muestra en forma manual por codigos de barras.
Seguimiento.
Comunicacion directa con los instrumentos.
Célculo, tendencia, e historia.

Informes automaticos.
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Programacion de mantenimiento y calibracién del instrumento.

Las caracteristicas del CIGB impiden poder comprar un LIMS para su uso particular, pues el sistema
que necesita la Direccion de Calidad de dicho centro siempre va a requerir de mantenimiento y
actualizacion por ser extenso y variable el flujo de informacion existente, esto provoca que se necesite
un sistema adaptable a las necesidades especificas del CIGB.

La mayoria de las empresas que desarrollan LIMS en el mundo son estadounidenses por lo que seria
imposible adquirir un Sistema de Gestion de Informacién de este pais. Al ser desarrollado en nuestro
pais se puede difundir a otros centros nacionales con caracteristicas similares a las del CIGB para

mejorar y agilizar los procesos relacionados con el control de la calidad de sus producciones.

1.3 Metodologia y Herramientas empleadas.

Un proceso de desarrollo de software puede definirse como un conjunto de herramientas, métodos y
practicas que se emplean para producir software, es un conjunto completo de actividades necesarias
para convertir los requisitos de usuarios en un conjunto consistente de artefactos.

Siguiendo un trabajo previo del LIMS de Calidad a continuacion se explica en detalle como quedaron

definidas las metodologias y herramientas a utilizar.

1.3.1 Metodologia de Desarrollo de Software (RUP)

Las metodologias de desarrollo de software son un conjunto de procedimientos, técnicas y un soporte

documental que ayuda a los desarrolladores a realizar nuevo software.

Se escogié RUP como proceso de desarrollo, por las siguientes razones:
» Estéa concebido para proyectos y equipos de trabajos grandes (Esta es la principal caracteristica

del proyecto en que se desarrolla el presente trabajo).
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Exige una documentacion completa de los artefactos a realizar.
Existe una formalidad prefijada.

Es un proceso mucho mas controlado, con numerosas politicas y normas.

Y V VYV V

El proyecto esta formado por grandes grupos y distribuidos por médulos.

RUP ayuda a mejorar la productividad del equipo de trabajo, definiendo claramente sus actividades,
roles y responsabilidades. Propone un conjunto de mejores practicas a todos los miembros del equipo
de proyecto como son: desarrollo de software iterativo (releases y versionamiento), utilizacion de
arquitectura basada en componentes (disefio de arquitectura flexible), modelamiento de requisitos y

disefio de software (con la utilizacién de UML), y verificacion de la calidad.

El ciclo de vida de RUP se caracteriza por ser:

Dirigido por casos de uso: Los casos de uso reflejan lo que los usuarios futuros necesitan, lo cudl se
capta cuando se modela el negocio y se representa a través de los requerimientos. A partir de aqui los

casos de uso guian el proceso de desarrollo.

Centrado en la arquitectura: La arquitectura muestra la vision comuan del sistema completo, por lo
gue describe los elementos del modelo més importantes para su construccion. EI modelo de

arquitectura se representa a través de vistas en las que se incluyen los diagramas de UML.

Iterativo e Incremental: RUP propone que cada fase se desarrolle en iteraciones. Una iteracion
involucra actividades de todos los flujos de trabajo, unos mas que otros. Las iteraciones hacen

referencia a pasos en los flujos de trabajo, y los incrementos, al crecimiento del producto.
RUP esta compuesto por 4 fases fundamentales: (Ver anexo 2).

» Inicio: Se describe el negocio y se delimita el proyecto describiendo sus alcances con la
identificacion de los casos de uso del sistema.
» Elaboracién: Se define la arquitectura del sistema y se obtiene una aplicacion ejecutable

que responde a los casos de uso que la comprometen.
» Construccidn: el objetivo es obtener la capacidad operacional inicial.

» Transicién: el objetivo es obtener el producto del proyecto

10
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Cada fase concluye con un hito bien definido: (Ver anexo 3).

» Inicio: visién de los objetivos.
Elaboracion: prototipo de la arquitectura a desarrollar.

Construccion: capacidad operacional inicial.

YV V VYV

Transicion: liberacion del producto final.

Acorde a la metodologia RUP, el presente trabajo se va a realizar enmarcado en los flujos de trabajo

de: Modelacién del Negocio y Requerimientos.

1.3.1.1 Flujo de Trabajo: Modelacidon del Negocio

Para conseguir sus objetivos, una empresa organiza su actividad por medio de un conjunto de
procesos de negocio. Cada uno de ellos se caracteriza por una coleccién de datos que son producidos
y manipulados mediante un conjunto de tareas, en las que ciertos agentes (trabajadores o
departamentos) participan de acuerdo a un flujo de trabajo determinado. Ademas, estos procesos se
hallan sujetos a un conjunto de reglas de negocio, que determinan la estructura de la informacion y las
politicas de la empresa. La finalidad del modelado del negocio es describir cada proceso del negocio,

especificando sus datos, actividades (o tareas), roles (o agentes) y reglas de negocio.

Principales actividades que se realizan:
1. Identificar Procesos de Negocio.
2. ldentificar Roles y responsabilidades.
3. Describir el Negocio Actual.

4. Explorar posibles automatizaciones

Los trabajadores definidos por RUP para este flujo de trabajo son:
» Analista de procesos de negocio.
» Disefiador del negocio.
» Stakeholders.
>

Revisor del modelo de negocio.

11
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1.3.1.2 Flujo de Trabajo: Requerimientos

La especificacion de los requerimientos de software constituye un elemento de vital importancia para la
elaboracion de un software de calidad superior. Segun la IEEE Standard Glossary un requerimiento es
una condicion o necesidad de un usuario para resolver un problema o alcanzar un objetivo. Una
condicion o capacidad que debe estar presente en un sistema o componentes de sistema para
satisfacer un contrato, estandar, especificacion u otro documento formal. Este es uno de los flujos de
trabajo mas importantes, porque en él se definen las funciones que el sistema sera capaz de realizar.

Los trabajadores que participan en este flujo de trabajo son: (Ver anexo 4)

» Analista del sistema.

» Especificador de casos de uso.
> Diseflador de interfaz de usuario.
>

Arquitecto.
Principales actividades que se realizan:

Identificar y clasificar requerimientos.
Encontrar actores y casos de uso.
Priorizar casos de uso.

Detallar casos de uso.
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Estructurar el modelo de casos de uso.

1.3.2 Roles y Artefactos desarrollados en el trabajo.

“Un rol es una definicién abstracta de un conjunto de actividades realizadas y de artefactos obtenidos,
define el comportamiento y responsabilidades de individuos trabajando juntos en equipo. Un miembro
del equipo de proyecto cumple normalmente muchos roles. Los roles describen como los individuos se
comportan en el negocio y qué responsabilidades tienen”. [8]

Para el desarrollo de este trabajo los autores desempefiaran el rol de analista definido por RUP.

12
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1.3.3 Roles que desempefia el Analista.

El Analista agrupa los roles que estan involucrados fundamentalmente en la captura y gestion de los
requisitos del sistema, que pueden estar representados por una o varias personas entre los que se
encuentran: Analista de Procesos del Negocio, Disefiador del Negocio, Analista del Sistema y

Especificador de Requerimientos.

Por las actividades a desarrollar dentro del flujo de trabajo de Modelacion del Negocio y

Requerimientos se cumplira especificamente con los roles expuestos anteriormente.

» Analista de procesos de negocio.
Es el responsable de la arquitectura del negocio por lo que dirige y coordina el proceso de
modelamiento del negocio. Decide cudles son actores y los procesos del negocio y las relaciones entre

ellos y cuales son las reglas de negocio a tener en cuenta.

» Disenador del negocio.
Describe los procesos de negocio y como parte de la realizacion de estos procesos identifica a las
entidades y trabajadores del negocio y sus relaciones. Define cuales son los requerimientos en la

automatizacion.

» Analista del sistema.
Es el responsable de dirigir y coordinar el proceso de captura de requisitos y desarrollo del modelo de
casos de uso, definiendo las funcionalidades y limites del sistema. Los artefactos que realiza son: plan
de gestion de requerimientos, documento vision, modelo de casos de uso, glosario, solicitudes de los

stakeholder, storyboard, especificacién suplementaria y atributos de requerimientos.

» Especificador de Requerimientos.
Es el encargado de especificar los detalles de una o varias partes de la funcionalidad del sistema,
describiendo uno o varios aspectos de los requisitos, ademas de agrupar los casos de usos en
paquetes. Los artefactos que realiza son: casos de uso, paquete de casos de uso, requerimientos de

software y especificacion de requerimientos del software.

13
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1.3.4 Artefactos a realizar.

Para el exitoso desarrollo del proyecto que da lugar a este trabajo se han tenido en cuenta los

principales artefactos a realizar por el analista. Estos artefactos son: (Ver Anexo 5)

>

Modelo de casos de uso del negocio: describe el negocio en términos de casos de usos
del negocio, que corresponde a lo que generalmente se le llama procesos en los que
intervienen los actores y trabajadores del negocio.

Glosario de términos del negocio: es el documento donde se recogen y explican los
términos que pueden ser desconocidos.

Modelo de analisis de negocio: describe el negocio en términos de entidades y
trabajadores del negocio.

Actor del negocio: es el rol que desempefian una o varias personas que interactian con el
negocio y permanece fuera de la frontera de este (puede ser uno o varios sistemas).

Caso de uso del negocio: representa un proceso dentro del negocio que se estudia, por lo
gue se corresponde con una secuencia de acciones con un orden logico.

Trabajador del negocio: representa personas o sistemas que interactdan con el negocio
directamente (son las que realizan las actividades).

Realizacion de los casos de uso del negocio: describe como los trabajadores del
negocio, entidades del negocio y los eventos del negocio interactian en la realizacion
(ejecucion) de un caso del uso del negocio.

Entidad del Negocio: representa algo fisico que se utilice en el proceso del negocio y que
sirva para obtener informacion o para actualizar informacion.

Modelo de casos de uso del sistema: describe el sistema en términos de casos de usos,
actores y sus relaciones.

Especificacion de requerimientos del software: es la captura de los requerimientos del
software para el sistema o una parte de éste.

Actor del sistema: generalmente son los trabajadores del negocio que se convierten en
actores del sistema (Terceros fuera del sistema que interactian con él).

Caso de uso del sistema: es un proceso del sistema que se corresponde con una
secuencia de actividades con un orden légico.

Paquete de caso de uso: es una coleccion de casos de uso, actores, relaciones,
diagramas y otros paquetes; que se usan para estructurar el modelo de casos de uso en

partes mas pequefias.

14
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1.3.5 Lenguaje de Modelado (UML version 2.0).

El lenguaje de modelado a utilizar es el Lenguaje Unificado de Modelado (UML, del inglés Unified
Modeling Language), es un lenguaje estandar para escribir planos de software. Se utiliza para
especificar, visualizar, construir y documentar artefactos de un sistema que involucra una gran
cantidad de software'. Dicho lenguaje es una notacion unificada con la que se permite lograr un
entendimiento que propicie el intercambio entre los usuarios y los desarrolladores. Se ha convertido en
un estandar de la industria del software. El UML estandar esta compuesto por tres partes: elementos
de construccién (tales como clases, objetos, mensajes), relaciones entre los elementos (tales como

asociacion, generalizacion), y diagramas (por ejemplo, diagrama de actividad). [9] (Ver anexo 6)

Los objetivos del UML son: [10]
» Visualizar: permite expresar de una forma grafica un sistema de forma que otro lo puede
entender.
» Especificar: permite especificar cuales son las caracteristicas de un sistema antes de su
construccion.
» Construir: A partir de los modelos especificados se pueden construir los sistemas disefiados.
» Documentar: Los propios elementos gréficos sirven como documentacion del sistema

desarrollado que pueden servir para su futura revision.

Los principales beneficios de UML son: [11]

» Modelar sistemas utilizando conceptos orientados a objetos.
Establecer conceptos y artefactos ejecutables.
Crear un lenguaje de modelado utilizado tanto por humanos como por maquinas.

Mejor soporte a la planeacién y al control de proyectos.

YV V V VY

Alta reutilizacion y minimizacion de costos.

1.3.6 Herramienta para la Gestion de Requerimientos (Open Source version 1.5).

La gestiobn de requerimientos comprende al conjunto de actividades que intentan entender las

necesidades de los usuarios y traducirlas en afirmaciones precisas que se usaran en el desarrollo del

1 Booch, G.: Rumbaugh, J. y Jacobson, |.; “El Lenguaje Unificado de Modelado”. 2000. Pagina 11.
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sistema. Para la gestion de requisitos se utiliza la herramienta: Open Source Requirement

Management Tool.

Caracteristicas fundamentales de Open Source Requirement Management Tool:

Es una herramienta de software libre, llevada a cabo por un Unico desarrollador y que no ofrece ningin
soporte empresarial, permite la descripcion avanzada de diversos tipos de requisitos y garantiza la
trazabilidad entre todos los documentos relacionados con la ingenieria de requisitos (funcionalidades,

requisitos, casos de uso, casos de prueba).

Ventajas e inconvenientes

La herramienta presenta las siguientes ventajas:
» Lavisualizacion de requisitos en forma jerarquica es intuitiva y facil de manejar.
Es multiplataforma.
Tiene una buena documentacidn pese a tratarse de una herramienta muy reciente.

Existe un gran soporte para mantener la trazabilidad entre los documentos.

Y V VYV V

Existen mecanismos que facilitan la importacion y exportacion de la informacién en XML.

Un proyecto para que se desarrolle exitosamente debe realizar una buena administracion de
requerimientos desde sus inicios. Mientras mejor sea la gestion de los requerimientos mayor sera la
calidad y satisfaccion del cliente. Por estas razones se utilizé esta herramienta para la gestion de los
requerimientos obteniendo como resultado una matriz de trazabilidad entre los casos de uso del

sistema y los requerimientos funcionales.

1.3.7 Herramienta CASE para el desarrollo del sistema (Visual Paradigm version 3.1).

En las ultimas décadas se ha trabajado para encontrar técnicas que permitan incrementar la
productividad y el control de la calidad en cualquier proceso de elaboracion de software, y hoy en dia
las herramientas CASE (del inglés, Computer Aided Software Engineering) sustituyen al papel y al
lapiz por el ordenador para convertir la actividad de desarrollar software en un proceso automatizado.

Visual Paradigm es una potente herramienta CASE para visualizar y disefiar elementos de software,

para ello utiliza UML como lenguaje de modelado.
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Soporta el ciclo de vida completo del desarrollo de software: andlisis, disefio orientados a objetos,
construccion, pruebas y despliegue. Tiene la capacidad de ejecutarse sobre diferentes sistemas
operativos lo que le confiere la caracteristica de ser multiplataforma. Integra diferentes funcionalidades
para el desarrollo de aplicaciones como el modelado de UML, el modelado de base de datos, el
modelado de requerimientos, el modelado del proceso de negocio, la interoperabilidad y la generacion

de documentos.[12]

Por poseer caracteristicas graficas muy comodas que facilitan la realizacién de los diagramas de
modelado y por lo anteriormente mencionado, es seleccionado Visual Paradigm para el desarrollo de

este trabajo.

1.3.8 Framework a utilizar (Symfony version 1.0.11).

Un framework simplifica el desarrollo de una aplicacion mediante la automatizacion de algunos de los
patrones utilizados para resolver las tareas comunes. Proporciona estructura al cédigo fuente, forzando
al desarrollador a crear codigo mas legible y mas facil de mantener. Facilita la programacion de

aplicaciones, ya que encapsula operaciones complejas en instrucciones sencillas.

Symfony es un framework disefiado para optimizar el desarrollo de las aplicaciones web. Para
empezar, separa la logica de negocio, la légica de servidor y la presentacion de la aplicacion web.
Proporciona varias herramientas y clases encaminadas a reducir el tiempo de desarrollo de una
aplicacion web compleja. Ademas, automatiza las tareas mas comunes, permitiendo al desarrollador

dedicarse por completo a los aspectos especificos de cada aplicacién.
Symfony posee las siguientes caracteristicas: [13]

» Facil de instalar y configurar en la mayoria de plataformas (y con la garantia de que funciona
correctamente en los sistemas Windows)

» Independiente del sistema gestor de bases de datos.

» Sencillo de usar en la mayoria de casos, pero lo suficientemente flexible como para
adaptarse a los casos mas complejos.

» Sigue la mayoria de mejores practicas y patrones de disefio para la web.

» Preparado para aplicacion empresarial y adaptable a las politicas y arquitecturas propias de
cada empresa, ademas de ser lo suficientemente estable como para desarrollar aplicaciones

a largo plazo.
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» Cadigo facil de leer que incluye comentarios de phpDocumentor y que permite un

mantenimiento muy sencillo.

Para desarrollar este trabajo se empleard Symfony en la realizacion de los prototipos de interfaz no

funcional basandose en las caracteristicas y funcionalidades que ofrece este framework.

1.4 ;Que es un Patrén?

Un patron es una regla constituida por tres partes; la cual expresa una relacion entre un cierto
contexto, un cierto sistema de fuerzas que ocurren repetidamente en ese contexto y una cierta

configuracion de software que permite a estas fuerzas resolverse a si mismas. [14]

1.4.1 Patrones de Casos de Uso

Los patrones de software describen un problema que ocurre repetidas veces en algun contexto
determinado del proceso de desarrollo de software y entregan una buena solucién ya probada,
permitiendo disefiar correctamente en menos tiempo, facilitar la documentacion y la comunicacion con
otros miembros del equipo de desarrollo.

Los principales patrones conocidos o0 mas utilizados en los casos de usos son:

» Patron CRUD( Create, Read, Update and Delete)

» Patrén Concordancia (Commonality) se tienen casos de uso del mismo tipo. En este caso, se
modelan como especializaciones de un caso de uso.

» Actores multiples: Rol comun (Multiple Actors: Common Role) se tienen dos actores que juegan
el mismo papel hacia el caso de uso. Este rol es representado por otro actor, heredado por los
actores que comparten este rol.

» Extension o inclusion concreta (Concrete Extension or Inclusion) consiste en dos casos de uso
y una relacion de extension entre ellos. El caso de uso de extension es concreto; es decir, este
puede estar instanciado por él mismo y como extendido del caso de uso base.

Para desarrollar este trabajo utilizaremos CRUD , este consiste en un caso de uso llamado
“Informacion CRUD” o “Administrar Informacién” que modela todas las operaciones que se pueden

realizar sobre una parte de informacién de cierto tipo, tal como: leerla, actualizarla y eliminarla.
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1.5 Conclusiones

Después de realizar un estudio sobre la situacion existente se manifiesta la necesidad de proseguir con
la realizacion de un LIMS que permita administrar la informacién generada en la Direccién de Calidad
del CIGB, especificamente en el GLL. Para ello, se seleccion6 RUP como metodologia de desarrollo de
software y como herramienta CASE: Visual Paradigm, para el modelado de los artefactos a realizar por
el analista definido por RUP, Open Source para la gestiébn de requerimientos del sistema y como

framework para el desarrollo de los prototipos Symfony.
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CAPITULO 2: MODELO DE NEGOCIO

El presente capitulo tiene como objetivo fundamental explicar detalladamente cuales son los objetivos
estratégicos del CIGB y realizar la modelacion del negocio, para comprender cuales son los procesos
que involucran la mayor cantidad de actividades a automatizar en el GLL. Ademas de brindar las
descripciones de los casos de uso, actores y trabajadores, asi como el diagrama de casos de uso, los

diagramas de actividades y los modelos de objetos.

2.1 Objeto de Estudio

2.1.1 Objetivos estratégicos de la organizacién.

El Centro de Ingenieria Genética y Biotecnologia de Cuba (CIGB) tiene un papel integrador en la
esfera de la Biotecnologia Cubana, con alta capacidad cientifico técnica. Su desempefio se proyecta
en las investigaciones, generando conocimientos para el desarrollo de nuevos productos, servicios y la
actividad comercial, basados en un sistema de calidad que garantice la satisfaccion de los clientes. Su
impacto esta destinado a la salud humana, las producciones agropecuarias, acuicola, y al medio
ambiente.

Para su buen desempefio cuenta con una direccion de Calidad destinada a velar por la eficiencia de
los trabajadores y la calidad de los productos. Uno de los departamentos que contribuye a ellos es el
de Aseguramiento de la Calidad compuesto entre otros por el GLL el cual es responsable de la
liberacion de Ingredientes Farmaceéuticos Activos, Productos Intermedios y Materia Prima Fundamental
y de los diferentes Productos Terminados que oferta el CIGB para la salida al mercado tanto para el
consumo doméstico como para clientes internacionales, ademas de preparar también toda la

informacién que acompafia al lote de produccién desde su embarque hasta su destino.

2.1.2 Flujo actual de procesos en el GLL.

En el GLL laboran profesionales altamente calificados que desarrollan cada paso de los diferentes
flujos de trabajo existentes en Liberacion de Lotes. Cada lote que entra o sale de dicho grupo es
registrado en el libro de entrada.

En cada proceso y fundamentalmente segun el tipo de lote, el especialista solicita toda la
documentacién que forma parte del expediente del lote para proceder a su total revisién con el objetivo
de comprobar que cumple con todos los parametros establecidos, guidndose en todo momento por el

Procedimiento de Patrén de Operaciones (PPO) en el cual se reflejan todos los pasos a seguir para
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verificar si un lote esta cumpliendo con todas las especificaciones requeridas. En caso de no ser asi se
plasman todos los problemas en los documentos creados para ello.

Los resultados que se generan después del llenado de la documentacion son revisados por los
superiores ya sea por el Jefe de Grupo el cual es responsable de todas las actividades que se realizan
dentro del laboratorio, y por la persona designada de la Direccion de Aseguramiento de la Calidad con
el objetivo de encontrar errores que hayan cometido los especialistas, con su revisidn y firma brindan
constancia de la fidelidad de los datos expuestos en los documentos, de esta forma se determina si el
lote puede ser liberado o0 no en dependencia de las especificaciones.

Otra de las actividades realizadas por el GLL es la elaboracion de la documentacién que acomparia al
lote de produccion, desde su embarque hasta su destino, solicitada por la comercializadora
HeberBiotec, esta documentacién elaborada por los especialistas es revisada y firmada por los

superiores dando constancia de la fidelidad de los datos.

2.1.3 Analisis Critico de la ejecucién de procesos.

Los procesos que gestionan mayor cantidad de Informacion en el GLL son:
» Liberar Lotes de Productos Terminados
» Liberar Lotes de Ingredientes Farmacéuticos Activos

» Liberar Lotes de Productos Intermedios y Materia Prima Fundamental.

En general los procesos de Liberar Lotes son muy complejos y lentos, para realizar la liberacion de los
lotes es necesario consultar, modificar y crear documentos tales como:

Listas de Chequeo (SIC-0834) y SIC-0834A(General)

Documento de los Puntos de Inspeccién (SIC-0920)

Informe de Revisién del Lote (SIC-0061)

Certificado de Andlisis (SIC-0300)

Certificado Analitico(SIC-0301)

Documento de Notificacién para la Comercializacién (SIC-0001).

V V V V VYV V V

Protocolo Resumido A, B y C en dependencia del tipo lote que se esté revisando.
Para liberar un lote el especialista necesita llenar dichos documentos que son diferentes para cada

producto que se vaya a liberar, lo que hace que este proceso se vuelva engorroso debido a la demora

que provoca el llenado manual de los documentos.
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Los procesos Liberar Lotes de Productos Terminados y Liberar Lotes de Ingredientes Farmacéuticos
Activos se tornan lentos para emitir un resultado. Esto se debe a que para su realizacion es necesario
consultar una gran cantidad de documentos, primero los PPO (Procedimientos Patrén de Operacion)
que se analizan para saber como proceder durante cualquier operacion. La mayoria de las veces se
consultan en formato duro, lo que dificulta su busqueda. Por otra parte, se requiere la actualizacion y
llenado de los libros y documentos de forma manual. Similares a estos procesos es también el de
Crear Documento de Exportacion, aunque se consulta una menor cantidad de documentos. De manera

general la creacion y revision de documentos dificulta considerablemente la agilidad de los procesos.

2.2 Objeto de automatizacion.

El sistema automatizara los procesos realizados en el GLL, logrando con esto una mayor organizacion
y control en el gran volumen de informacion que se genera, ademas de disminuir al minimo la

posibilidad de un error en la utilizacion de los datos que se manejan.

Automatizarq ademas cada uno de los Patrones de Procedimientos de Operaciones (PPO), los cuales
se encargan de cada una de las tareas que en el laboratorio se cumplen, los documentos y libros
utilizados, facilitando la realizacion de operaciones de insercién y modificacion de datos, busqueda,
visualizaciébn e impresion de documentos y reportes. Ademas se generardn automaticamente los

documentos y reportes que asi lo requieran.
2.3 Modelo de negocio actual.

Las fronteras del negocio estudiado para el LIMS, comprenden a la Direccién de Aseguramiento de la
Calidad la cudl esta compuesta por varias secciones y laboratorios. En este caso el estudio es en el

Grupo de Liberacién de Lotes.

2.3.1 Actores del Negocio.

Para entender o comprender el propdsito de un negocio es necesario conocer quién o quiénes
interactdan con él y asi tener una clara visién de los objetivos. Los actores relacionados con el negocio

en el GLL son:

Tabla 1 Justificacion de los actores del negocio.

Nombre del Actor Descripcion

Centros fuera del CIGB > ElI CECMED recibe la documentacion desde el
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» CECMED

> HeberBiotec

CIGB (Grupo de Liberacion de Lotes) y decide
sobre la Liberacion 6 Rechazo el lote; en caso de
gue se libere, envia el Certificado de Liberacion al
Grupo LL, en caso contrario envia la Carta de
Rechazo a director del CIGB

» HeberBiotec se encarga de la solicitud y
recogida de la documentacibn de las

exportaciones.

Laboratorio Fuera del CIGB

» Unidad Terminadora

» Centro al que se le contraten servicios de
Fabricacién, son aquellos centros que se le
contratan servicio de fabricacibn como entidad
terminadora de nuestros productos finales, como
por ejemplo: Centro Nacional de Biopreparado,

Centro de Histoterapia Placentaria.

> Director del CIGB

» Se encarga de recibir la Carta de Rechazo en el
caso de que el CECMED no liberara el lote y
enviarla al Director de Aseguramiento de la
Calidad.

Solicitante:
(Grupo fuera de Calidad )

> Produccion

» Control de Calidad (Grupo de

Liberacién analitica).

Son grupos y departamentos fuera de la Direccion
de Aseguramiento de la Calidad que interactian con
el GLL.

» Produccion: Se encarga de entregar al grupo de
Liberacion de Lotes el Documento del Lote e
Incidencias. En esta documentacion se reflejan
todos los pasos del proceso.

Una vez concluida la revision de la
documentacion por parte de Liberacion de los
lotes recibe los documentos emitidos por el grupo
de Liberacion de Lotes.

» Control de Calidad: Se encarga de entregar al
grupo de Liberacién de Lotes el Documento

Analitico del Lote.
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De estos actores solo inicializan los casos de uso el Solicitante y Heberbiotec, los demas estan dentro
de las fronteras del negocio pero no inicializan ningun proceso, solo realizan actividades dentro de los

casos de uso.

2.3.2 Diagrama de Casos de Uso del Negocio (CUN).

Un diagrama de CUN representa graficamente a los procesos del negocio y su interaccion con los

actores del negocio, ademas el tipo y el orden en que los elementos interacttan.

2.3.2.1 Diagrama de Casos de Uso del Negocio: GLL

> @

Liberar lotes de Producto Intermedio v Materia Prima Fundamerntal

>CD
-
Solicitante

Liberar lotes de Ingrediente Farmacéutico Activo

-

Liberar lotes de Productos Terminados

x D

Heberbiotec Crear Documento de E xportacion

Fig. 1 Diagrama de Casos de Uso del Negocio
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2.3.3 Trabajadores del negocio.

Un trabajador del negocio es una abstraccion de una persona (o grupo de personas), una maquina o

un sistema automatizado; que actua en el negocio realizando una o varias actividades, interactuando

con otros trabajadores del negocio y manipulando entidades del negocio.

En la Direccion de Aseguramiento de la Calidad existen varios trabajadores del negocio. Se mostraran

a continuacion los trabajadores que ejecutan especificamente los procesos del negocio en el GLL.

Tabla 2 Justificacion de los trabajadores del negocio.

Nombre del Trabajador

Descripcion

Jefe de Grupo

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

»Revisa anualmente la documentacion establecida
para el Grupo de Liberacion de Lotes y aprueba la
nueva edicion en caso de que proceda.

»Revisa toda la documentacion generada por los
especialistas en el proceso de Liberacion vy
prepara la documentacién de los envios.

»Aprueba los documentos antes de ser

implementados

Especialista

»Revisa toda la documentacién los lotes que seran
evaluados.

»Confecciona toda la documentacién para la
Liberacion 6 Rechazo.

»Entrega la documentacién al Jefe de grupo de
Liberacibn para su revision y para su
aprobacibn a la persona designada de
Aseguramiento de la Calidad.

»>Realiza las modificaciones de los documentos
utilizados en la Liberacion de Lotes.

»Reporta las no conformidades derivadas de la
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Revision de los Expedientes de los Lotes.

> Archiva la documentacion en cada lote una vez

concluida su evaluacion.

Persona designada de la Direccion de

Aseguramiento de la Calidad

»Se encarga de la revisién de la documentacion y

ratifica la aprobacién o rechazo de los lotes.

Director de Calidad

»Es el responsable de firmar el documento de

exportacion que se elabora en el GLL.

Grupo dentro de Aseguramiento de la
calidad que brindan informacién para la
evaluacion del lote

» Inspeccion y Auditoria

» Departamento de Mejora de la calidad.

>

Inspeccion: responsable de la aprobacién de las
desviaciones de proceso, de verificar el
cumplimiento de Buenas Practicas de

Produccién y las no conformidades del proceso.

Mejora de la calidad: responsable de Ia
aprobacioén de las desviaciones del Programa de
Monitoreo Ambiental (PMA). Se lleva a cabo el
tratamiento de productos no conforme. Se
tramitan las Retiradas de Productos del Mercado
de aquellos lotes de nuestros productos que se
sospeche o se tenga la certeza de que presenten

un defecto de calidad.
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2.3.4 Descripciones textuales de los Casos de Uso del Negocio del GLL.

En el trabajo sblo se presenta la descripcion textual de los casos de uso “Liberar Ingrediente
Farmacéutico Activo” y “Liberar Producto Intermedio y Materia Prima Fundamental” definidos por el

equipo de trabajo, para ver las demas descripciones remitirse al Expediente de Proyecto.

2.3.4.1 Liberar Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA).

Caso de Uso: Liberar Ingrediente Farmaceéutico Activo (IFA).

Actores: Solicitante: Grupo fuera de Calidad (Produccién y

Analitica) inician, Centro fuera del CIGB.

Trabajadores: Jefe de Grupo, Especialista, Persona designada de
Aseguramiento de la Calidad, Grupo dentro de

Aseguramiento de la Calidad.

Resumen: Este caso de uso se inicia cuando Produccion y
Analitica entregan los documentos para proceder
a la revision del Lote, luego de revisado todos los
documentos por el GLL, estos son enviados al jefe
de Grupo y a la persona designada de la Direccion
de Aseguramiento de la Calidad para su revision y
firma, si tiene que ser liberado por el CECMED se
procede a enviar los documentos correspondientes
y se espera por la evaluacion de dichos resultados

concluyendo asi la liberacion del lote.

Flujo Normal de Eventos

Accion del Actor Respuesta del Negocio

1. Los Grupos fuera de Aseguramiento | 2. El especialista recibe la informacion.

de la Calidad (Produccion y Analitica)

entregan documentos para la
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Liberacion del Lote.

3. Realiza la Inspeccion de Entrada.

4. El especialista registra el lote en el Libro de
Entrada.

e Libro de Entrada

5. El especialista solicita documentacion a Grupo

dentro de Aseguramiento de la Calidad.

6. Revisa documentacion

7. Revisa los expedientes, auxiliandose de las
Listas de Chequeo SIC-0834 y verificando que se

cumpla con los procedimientos establecidos.

8. Si la revision esta conforme Confecciona el
Documento de los Puntos de Inspeccion.(SIC-
0920)

9. Introducir los resultados analiticos del Lote en la
BD:
. Dar sefiales de alerta en caso que lo amerite
segun:

e PPO 4.10.139.05

10. Elabora el Informe de Revisién del Lote (SIC-
0061).

11. Elabora el Certificado de Analisis (SIC-0300).

12. Si el Lote no debe ser liberado por el
CECMED, el especialista entrega el expediente del
Lote y toda la documentaciéon al Jefe de Grupo

para su revision y firma.

13. El Jefe de Grupo revisa los documentos:
e SIC-0834
e SIC-0920
e SIC-0061
e SIC-0300

Y confecciona el:
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e SIC-0834A (General)

14. El Jefe de Grupo firma los documentos:
e SIC-0834
e SIC-0920
e SIC-0061

15. El Jefe de Grupo envia los documentos al

especialista.

16. El especialista archiva el documento en
formato PDF:

e SIC-0300
e SIC-0061
e SIC-0920

17. Entrega el Informe de Revision, el Certificado
de Andlisis y la Lista de chequeo (General) a la
persona designada de la Direccion de
Aseguramiento de la Calidad para su revision y

firma.

18. La persona designada por la direccion de
Aseguramiento de la Calidad envia documentos
firmados al especialista:

e SIC-0834A(General)

e SIC-0061

e SIC-0300

19.El especialista recibe los documentos:
e SIC-0834A(General)

e SIC-0061

e SIC-0300
20. Acuiia el certificado de analisis.

e SIC-0300
21. El especialista realiza copia de los
documentos:

e SIC-0061
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e SIC-0300

22. El especialista Notifica al jefe de Produccion
y a los inspectores que ha concluido la evaluacion

del Lote y entrega la copia de dichos documentos.

23. El especialista archiva en el expediente del
Lote :

e SIC-0920

e SIC-0061

e SIC-0300

e SIC-0834y SIC-0834A (General).

24. Se concluye la liberacion del Lote con la firma
y la fecha de cada una de las paginas del

expediente.

Flujos Alternos

Accion del Actor Respuesta del Negocio

3.1 Si la recepcion no esta conforme devuelve el
lote a la persona designada de la Direccion de

produccién o Control de Calidad.

3.2 Produccién o Control de Calidad recibe
documentacion desde el Grupo de Liberacion

de Lotes.

3.3 Verifica el incumplimiento y lo corrige.

3.4 Envia documentacion al Grupo de

Liberacion de Lotes.

3.5 El especialista recibe la documentacion.

Ir al paso 3 del flujo normal de eventos.

7.1 Si se detectan aspectos que no se
corresponden con los establecidos comunica a la
persona de Direccion de Control Calidad o

Produccion.

7.2 Realizar consultas e investigaciones que
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permitan llegar a conclusiones sobre liberacion o
rechazo.

Ir al flujo normal de eventos 8

9.1 En caso de detectar incumplimientos de los
procedimientos establecidos reportar la no

conformidad.

9.2 Esperar por el cierre de la no conformidad que
envian los grupos dentro de aseguramiento de la
calidad.

Ir al flujo normal de eventos 10.

12.1 Si debe ser liberado el Lote por el CECMED

se elabora el Protocolo Resumido C

12.2 El Jefe de Grupo revisa los documentos:
e SIC-0834
e SIC-0920
e SIC-0061
e SIC-0300
e Protocolo C
Y confecciona el:
e SIC-0834A (General)

12.3 El Jefe de Grupo firma los documentos:
e SIC-0834
e SIC-0920
e SIC-0061

e Protocolo C

12.4 El Jefe de Grupo envia documentacion al

especialista.

12.5 El especialista archiva el documento en
formato PDF:

e SIC-0300

e SIC-0061
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e SIC-0920

e Protocolo C

12.6 Entrega el Informe de Revision, el Certificado
y la Lista de Chequeo (General), y el Protocolo C

a la persona designada de la Direccién de
Aseguramiento de la Calidad para su revision y

firma.

12.7 La persona designada por la direccion de
Aseguramiento de la Calidad envia documentos
firmados al especialista:

e SIC-0834A(General)

e SIC-0061

e SIC-0300

e Protocolo C

12.8 El especialista recibe los documentos:
e SIC-0834A(General)
e SIC-0061
e SIC-0300

e Protocolo C

12.9 Acuia el certificado de andlisis.
e S|C-0300

12.10 El especialista realiza copia de los

documentos:
e SI|C-0061
e S|C-0300

e Protocolo C

12.11 El especialista archiva en el expediente del

Lote :
e SIC-0920
e SIC-0834
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e SIC-0834A(General)
e SIC-0061

12.12 El especialista envia el Protocolo Resumido
C a Centro fuera del CIGB (CECMED), el
Certificado de Andlisis y una copia del Diagrama

del Proceso.

12.13 El CECMED recibe documentacion.

12.14 El CECMED envia la notificacién de los
resultados de la evaluacion del Lote al

Especialista.

12.15 El especialista recibe la notificacion de los
resultados de la evaluacion del Lote, si esta
rechazado archive en el expediente la Carta de
Rechazo emitida por el CECMED.

e Carta de Rechazo.

12.15.1 Si esté liberado archiva en el expediente
del lote el Certificado de liberaciébn emitido por el
CECMED.

e Certificado de Liberacion.

12.15.1.1 El especialista confecciona el SIC-0001 y

se lo envia al Jefe de Grupo para su revision.

12.15.1.2 El jefe revisa el SIC-0001 y se lo envia a
la persona designada de la direccion de

Aseguramiento de la Calidad.

12.15.1.3 La persona designada de la Direccion de

Aseguramiento de la Calidad firma el SIC-0001.

12.15.1.4 Envia documento al especialista.
e SIC-0001

12.15.1.5 El especialista archiva en el expediente
del Lote :
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e SIC-0001

12.16 Finaliza el CU

12.2.1 Si se detecta algun error en la revisiéon de
los documentos se devuelve la documentacion al

especialista para corregir los errores.

12.6.1 En caso de existir algun error la personada
designada de la Direccién de Aseguramiento de la
calidad devuelve los documentos al especialista

para corregir los errores.

13.1 Si se detecta algun error en la revision de los
documentos se devuelve la documentacion al

especialista para corregir los errores.

13.2 Esperar por la revision de la documentacion
por parte del especialista.

Ir al flujo normal de eventos 13.

17.1 En caso de existir algun error la personada
designada de la Direccion de Aseguramiento de la
calidad devuelve los documentos al especialista

para corregir los errores.

17.2 Esperar por la revisién de la documentacion
por parte del especialista.

Ir al flujo normal de eventos 17

Poscondiciones v" Se libera el lote archivando todos los documentos
elaborados en el Expediente.

v Se notifica a Produccién que esta liberado el lote.

Mejoras Informatizar:

v" Registro de los Puntos de Inspeccion (SIC-0920).
v Informe de Revision del Lote (SIC-0061).
v' Certificado de Analisis (SIC-0300).

v’ Lista de Chequeo SIC-0834A (General).
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Lista de Chequeo SIC-0834.
Protocolo Resumido C.

Documento de Notificacion para la comercializacion (SIC-
0001).

Alta

Prioridad

Tabla 3Descripcion del Caso de Uso Liberar Ingrediente Farmacéutico Activo.

2.3.4.2 Liberar Producto Intermedio (Pl) y Materia Prima Fundamental (MPF).

Caso de Uso:

Liberar Producto Intermedio (Pl) y Materia Prima
Fundamental (MPF)

Actores:

Solicitante: Grupo fuera de Calidad (Produccion vy

Analitica) inician.

Trabajadores:

Jefe de Grupo, Especialista, Persona designada de
de la Calidad, de

Aseguramiento de la Calidad.

Aseguramiento Grupo dentro

Resumen:

Este caso de uso se inicia cuando Produccion y Analitica
entregan los documentos para proceder a la revision del
Lote, luego de revisado todos los documentos por el GLL,
estos son enviados al jefe de Grupo y a la persona
designada de la Direccién de Aseguramiento de la Calidad
para su revision y firma concluyendo asi la liberacion del

lote.

Flujo Normal de Eventos

Accion del Actor

Respuesta del Negocio

1. Los Grupos fuera de Aseguramiento
de la Calidad (Produccion y Analitica)
documentos

entregan para la

2. El especialista recibe la informacion.
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Liberacion del Lote.

3. Realiza la Inspeccion de Entrada.

4. El especialista registra el lote en el Libro de Entrada.

e Libro de Entrada

5. El especialista solicita documentaciéon a Grupo dentro

de Aseguramiento de la Calidad.

6. Revisa documentacion.

7. Revisa los expedientes, auxilidndose de las Listas de
Chequeo SIC-0834 y verificando que se cumpla con los

procedimientos establecidos.

8. Revisar que los datos correspondan con los parametros

y procedimientos establecidos.

9. Introducir los resultados analiticos del Lote en la BD:
. Dar sefales de alerta en caso g lo amerite segln :
e PPO 4.10.051.06

10. Si la revisibn est4d conforme y es MPF elabora

documentos:
e SIC-0061
e SIC-0300.

11. Si el lote es para comercializacion se crea:
e SIC-0001

12. El especialista entrega el Expediente del Lote y toda la

documentacion al Jefe de Grupo para su revision y firma.

13. El Jefe de Grupo si es MPF revisa los documentos:
e SIC-0061

e SIC-0300
e SIC-0834
e SIC-0001

14. El Jefe de Grupo si es MPF firma los documentos:
e SIC-0061
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e SIC-0834
Y confecciona el:
e SIC-0834A (General)

15. Envia documentacion al especialista.

16. El especialista archiva el documento en formato PDF:
e SIC-0300
e SIC-0001

17. Entrega el Certificado de Analisis, la Lista de Chequeo
(General) y el Documento de Notificacibn para la
Comercializacion, a la persona designada de la Direccion

de Aseguramiento de la Calidad para su revision y firma.

18. La persona designada de la Direccibn de
Aseguramiento de la Calidad envia documentos al
especialista luego de su revision y firma.

e SIC-0300

e SIC-0001

e SIC-0834A(General)

19. Acufia el Certificado de Analisis y Documento de
Notificacién para la Comercializacion.

e SIC-0300

e SIC-0001

20. El especialista escanea el Certificado de Andlisis y

Documento de Notificacion para la Comercializacién y los

archiva.
e SIC-0300
e SIC-0001

21. El especialista Notifica al jefe de Produccion y a los
inspectores que ha concluido la evaluacion del Lote y

entrega la copia de dichos documentos.

22. El especialista archiva en el expediente del Lote :
e SIC-0300
e SIC-0834
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e SIC-0001
e SIC-0834A(General)

23. Se concluye la liberaciéon del Lote con la firma y la

fecha de cada una de las paginas del expediente.

Flujos Alternos

Accion del Actor

Respuesta del Negocio

3.1 Si la recepcion no esta conforme devuelve el lote a la
persona designada de la Direccion de Produccion o

Control de calidad.

3.2 Producciéon o Control de Calidad
recibe documentacion desde el Grupo

de Liberacioén de Lotes.

3.3 Verifica el incumplimiento y lo

corrige.

3.4 Envia documentacion a Liberacién

de Lotes.

3.5 El especialista recibe la documentacion.

Ir al paso 3 del flujo normal de eventos.

10.1 Si la revisibn esta conforme y es Pl elabora el
documento:

e SIC-0300.

Ir al flujo normal de eventos 11.

11.1 Si el lote no es para comercializacion.

11.2 El especialista entrega el expediente del Lote y toda
la documentacién al Jefe de Grupo para su revision y

firma.

11.3. Si es Pl el Jefe de Grupo revisa los documentos:
e SIC-0300
e SIC-0834
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11.4. Si es PI el Jefe de Grupo firma el documento:
e SIC-0834
Y confecciona el:

e SIC-0834A (General)

11.5 Envia documentacion al especialista.

11.6. El Especialista archiva el documento en formato
PDF:

e SIC-0300

11.7. Entrega el Certificado de andlisis, a la persona
designada de la Direccién de Aseguramiento de la Calidad

para su revision.

11.8. Acuifa el certificado de analisis.
e SIC-0300

11.9 Envia documento al especialista

11.10. El especialista escanea el Certificado de Andlisis
e SIC-0300

11.11. El especialista archiva en el Expediente del Lote :
e SIC-0300

e SIC-0834

e SIC-0834A(General)

11.12. Ir al Flujo Normal de eventos 23.

11.2.1 En caso de existir algun error el Jefe de Grupo
devuelve los documentos al especialista para corregir los
errores.

Ir a la actividad 11.2 del flujo alterno de eventos.

11.3.1 Si es MPF el Jefe de Grupo revisa :

e SIC-0061
e SIC-0300
e SIC-0834
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11.4.1 En caso de ser MPF el Jefe de Grupo firma el

documento:
e SIC-0061
e SIC-0834

Y confecciona el:
o SIC-0834A (General)

Ir al flujo normal 11.5

11.7.1 En caso de existir algun error la persona designada
de la Direccién de Aseguramiento de la Calidad devuelve
los documentos al especialista para corregir los errores.

Ir a la actividad 11.7 del flujo alterno de eventos.

12.1 En caso de existir algan error el Jefe de Grupo
devuelve los documentos al especialista para corregir los
errores.

Ir al flujo normal de eventos 12.

13.1 Si es un PI el Jefe de Grupo revisa los documentos:

e SIC-0300
e SIC-0834
e SIC-0001

Y si existe algun error el Jefe de Grupo devuelve los

documentos al especialista para corregir los errores.

Ir al flujo normal de eventos 14.

14.1 Si es un Pl el Jefe de Grupo firma los documentos:
e SIC-0834

Ir al flujo normal de eventos 15.

17.1 En caso de existir algun error la personada
designada de la Direccién de Aseguramiento de la Calidad
devuelve los documentos al especialista para corregir los

errores.
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17.2 Espera por el envio de la documentacién por parte
del especialista.

Ir al flujo normal de eventos 18.

Poscondiciones

v' Se notifica a Produccién que esta liberado el lote.

Mejoras

Informatizar:
v" Informe de Revision del Lote (SIC-0061).
v Certificado de Analisis (SIC-0300).
v' Documento de Notificacién para la
Comercializacion (SIC-0001).
v Lista de Chequeo (SIC-0834).
v Lista de Chequeo SIC-0834A (General).

Prioridad

Alta

Tabla 4 Descripcién del Caso de Uso Liberar Producto Intermedio (PI) y Materia Prima Fundamental (MPF).
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2.3.5 Modelos de Objetos del GLL.

Para ver los demas Modelos de Objetos remitirse al Expediente de Proyecto.

2.3.5.1 Liberar Ingrediente Farmacéutico Activo.

2 2 2 0

SIC-0001
SIC-0834(G eneral) :

Diagrama de Proc eso

Libro de Entrada

SIC-0920

SIC-006

)

Protocolo Resumido C

Persona designada de la Direc cion de Aseguramiento de la Calidad

Fig. 2 Modelo de objeto del IFA
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2.3.5.2 Liberar Producto Intermedio y Materia Prima Fundamental

Especiali
Libro de E ntrada

SIC-0001

; ; ? fi@ -. SIC-0300
SIC-0061

SIC-0834

Persoma designada de la Direccion de AC

o

SIC-0834A(G eneral)
Jefe de Grupo

Fig. 3 Modelo de Objeto del Pl y MPF.

Para ver los diagramas de actividades correspondientes a los casos de uso remitirse el Expediente de
proyecto, solo se mostrara en este trabajo el diagrama de actividad del caso de uso “Crear Documento

de Exportacion”.
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Centro fuera del CIGB Especialista Director de Caiidad

> Reche s ! ? ‘

[Creada} Documento de exportacian

7
Confecciona el documenta
Envia ¢l documento para su evision

Solicta documentacion para envio

reche ¢l doumento

<
Teisa y fima el documento
—

Envia &l documenta revisado y frmado

Recihe &l documento frmaco

Envia documerto & Heherhioter

Reche documentation

Fig. 4 Diagrama de Actividades "Crear Documento de Exportacion.”

2.3.6 Reglas del negocio.

1. Siempre que entra un Lote al GLL debe registrarse en el Libro de Entrada.

N

Los Protocolos resumidos A, B 'y C se elaboran sélo cuando se libera un producto por la
Autoridad Reguladora Nacional (CECMED).

Sdélo se realiza el SIC-0001 cuando el Lote esta destinado para la Comercializacién.

A los Lotes de Pl no se les elabora el Informe de Revision (SIC-0061).

La Lista de Chequeo General solo la puede elaborar el Jefe de Grupo.

2

Antes de que salga la documentacién del Laboratorio debe ser revisada y Firmada por el Jefe de
Grupo.

N

Si un Lote es Rechazado no se le realiza el SIC-0001.
8. En la liberacién de un Producto Terminado (PT) las Listas de Chequeo que se utilizan son sélo
las SIC-0834A.
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9. No se da entrada a ningun Lote en el Libro de Entrada si no se encuentra integra la
Documentacién de Produccion y Analitica.

10. Para la liberacion de un PT antes debe estar el IFA que dio origen a dicho PT.

11. En caso de que un Lote tenga que ser liberado por el CECMED pero sea 2do envase soélo se

envia el Protocolo Resumido B y se le adjunta una muestra de la etiqueta de envase.

2.4 Conclusiones.

En este capitulo se identificaron los actores y trabajadores del negocio, asi como se explic6 los
objetivos estratégicos del CIGB. Se describieron detalladamente los casos de uso del negocio, se

realizaron los diagramas de actividades y los modelos de objetos correspondientes.
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CAPITULO 3: REQUERIMIENTOS

En el presente capitulo se definen los requisitos funcionales, los no funcionales, se describen los
actores del sistema y se muestra el diagrama de casos de uso del sistema, Se realiza ademas la
descripcion textual de los casos de uso del sistema definidos hasta el momento y se muestran los

prototipos no funcionales de los mismos.

3.1 Actores del Sistema a automatizar.

Luego del analisis de los actores y trabajadores del negocio del GLL, se definieron los siguientes

actores del sistema para este modulo:

Tabla 5 Definicion de Actores del Sistema: GLL

Nombre del Actor Descripcion

Especialista » Manipula todas las funcionalidades del
modulo del GLL.

Jefe de Grupo » Responsable de todas las actividades
inherentes al cargo, ademas de velar por
el cumplimiento de todas las Actividades
gue se realizan en el grupo, ademas de
ser también un especialista.

» Revisa los documentos antes de ser
entregados a la persona designada de la
Direccion de Aseguramiento de la
Calidad.

» Revisa y escribe los procedimientos de

patrones de operacion de los ensayos.

3.2 Requerimientos funcionales.

Los requerimientos funcionales son capacidades o condiciones que el sistema debe cumplir.
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Gestionar Lista de Chequeo (SIC-0834) del IFA.
R.1 Crear nuevas Lista de Chequeo (SIC-0834) del IFA.
R. 2 Modificar Lista de Chequeo (SIC-0834) del IFA.
R. 3 Buscar y Visualizar Lista de Chequeo (SIC-0834) del IFA.
R. 4 Imprimir Lista de Chequeo (SIC-0834) del IFA.

Gestionar Registro de Puntos de Inspeccion (SIC-0920) del IFA.
R.5 Crear nuevo Documento de Puntos de Inspeccién (SIC-0920) del IFA.
R.6 Modificar Documento de Puntos de Inspeccion (SIC-0920) del IFA.
R.7 Buscar y Visualizar Documento de Puntos de Inspeccién (SIC-0920) del IFA.
R.8 Convertir a PDF Documento de Puntos de Inspeccion (SIC-0920) del IFA.
R.9 Imprimir Documento de Puntos de Inspeccion (SIC-0920) del IFA.

Gestionar Informe de Revision del Lote (SIC-0061) del IFA.
R.10 Crear nuevo Informe de Revision del Lote (SIC-0061) del IFA.
R.11 Modificar Informe de Revision del Lote (SIC-0061) del IFA.
R.12 Buscar y Visualizar Informe de Revision del Lote (SIC-0061) del IFA.
R.13 Convertir a PDF Informe de Revisién del Lote (SIC-0061) del IFA.
R.14 Imprimir Informe de Revision del Lote (SIC-0061) del IFA.

Gestionar Certificado de Andlisis (SIC-0300) del IFA.
R.15 Crear nuevo Certificado de Andlisis (SIC-0300) del IFA.
R.16 Modificar Certificado de Analisis (SIC-0300) del IFA.
R.17 Buscar y Visualizar Certificado de Analisis (SIC-0300) del IFA.
R.18 Convertir a PDF Certificado de Andlisis (SIC-0300) del IFA.
R.19 Imprimir Certificado de Analisis (SIC-0300) del IFA.

Gestionar Lista de Chequeo (SIC-0834) del Pl y MPF.
R.20 Crear nueva Lista de Chequeo (SIC-0834) del Pl y MPF.
R.21 Modificar Lista de Chequeo (SIC-0834) del Pl y MPF.
R.22 Buscar y Visualizar Lista de Chequeo (SIC-0834) del Pl y MPF.
R.23 Imprimir Lista de Chequeo (SIC-0834) del Pl y MPF.

47



CAPITULO 3: REQUERIMIENTOS

Gestionar Informe de Revision del Lote (SIC-0061) del Pl y MPF.
R.24 Crear nuevo Informe de Revisién del Lote (SIC-0061) del Pl y MPF.
R.25 Modificar Informe de Revision del Lote (SIC-0061) del Pl y MPF.
R.26 Buscar y Visualizar Informe de Revision del Lote (SIC-0061) del Pl y MPF.
R.27 Convertir a PDF Informe de Revisién del Lote (SIC-0061) del Pl y MPF.
R.28 Imprimir Informe de Revisién del Lote (SIC-0061) del Pl y MPF.

Gestionar Certificado de Analisis (SIC-0300) del Pl y MPF.
R.29 Crear nuevo Certificado de Analisis (SIC-0300) del Pl y MPF.
R.30 Modificar Certificado de Andlisis (SIC-0300) del Pl y MPF.
R.31 Buscar y Visualizar Certificado de Analisis (SIC-0300) del Pl y MPF.
R.32 Convertir a PDF Certificado de Andlisis (SIC-0300) del Pl y MPF.
R.33 Imprimir Certificado de Analisis (SIC-0300) del Pl y MPF.

Gestionar Documento de Notificacion para la Comercializacion (SIC-0001) del Pl y MPF.
R.34 Crear nuevo Documento de Notificacion para la Comercializacién (SIC-0001) del Pl y
MPF.
R.35 Modificar Documento de Notificacion para la Comercializacion (SIC-0001) del Pl y MPF.
R.36 Buscar y Visualizar Documento de Notificacién para la Comercializacién (SIC-0001) del PI
y MPF.
R.37 Convertir a PDF Documento de Notificacion para la Comercializacion (SIC-0001) del Pl y
MPF.

R.38 Imprimir Documento de Notificacion para la Comercializacién (SIC-0001) del Pl y MPF.

Gestionar Certificado Analitico (SIC-0301) del PT.
R.39 Crear nuevo Certificado Analitico (SIC-0301) del PT.
R.40 Modificar Certificado Analitico (SIC-0301) del PT.
R.41 Buscar y Visualizar Certificado Analitico (SIC-0301) del PT.
R.42 Imprimir Certificado Analitico (SIC-0301) del PT.
R.43 Convertir a PDF Certificado Analitico (SIC-0301) del PT
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Gestionar Documento de Notificacion para la Comercializacion (SIC-0001) del PT.
R.44 Crear nuevo Documento de Notificacién para la Comercializacién (SIC-0001) del PT.
R.45 Modificar Documento de Notificacion para la Comercializacion (SIC-0001) del PT.
R.46 Buscar y Visualizar Documento de Notificacion para la Comercializacién (SIC-0001) del
PT.
R.47 Convertir a PDF Documento de Notificacién para la Comercializacion (SIC-0001) del PT.
R.48 Imprimir Certificado Documento de Notificacion para la Comercializacion (SIC-0001) del
PT.

Gestionar Protocolo Resumido A.
R.49 Crear nuevo Protocolo Resumido A.
R.50 Modificar Protocolo Resumido A.
R.51 Buscar y Visualizar Protocolo Resumido A.

R.52 Imprimir Protocolo Resumido A.

Gestionar Protocolo Resumido B.
R.53 Crear nuevo Protocolo Resumido B.
R.54 Modificar Protocolo Resumido B.
R.55 Buscar y Visualizar Protocolo Resumido B.

R.56 Imprimir Protocolo Resumido B.

Gestionar Protocolo Resumido C.
R.57 Crear nuevo Protocolo Resumido C.
R.58 Modificar Protocolo Resumido C.
R.59 Buscar y Visualizar Protocolo Resumido C.

R.60 Imprimir Protocolo Resumido C.

Gestionar Lista de Chequeo (SIC-0834A) del PT.
R.61 Crear nuevas Lista de Chequeo (SIC-0834A) del PT.
R.62 Modificar Lista de Chequeo (SIC-0834A) del PT.
R.63 Buscar y Visualizar Lista de Chequeo (SIC-0834A) del PT.
R.64 Imprimir Lista de Chequeo (SIC-0834A) del PT.
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Gestionar Lista de Chequeo General (SIC-0834A) del IFA.
R.65 Crear nuevas Lista de Chequeo General (SIC-0834A) del IFA.
R.66 Modificar Lista de Chequeo General (SIC-0834A) del IFA.
R.67 Buscar y Visualizar Lista de Chequeo General (SIC-0834A) del IFA.
R.68 Imprimir Lista de Chequeo General (SIC-0834A) del IFA.

Gestionar Lista de Chequeo General (SIC-0834A) del Pl y MPF.
R.69 Crear nuevas Lista de Chequeo General (SIC-0834A) del Pl y MPF.
R.70 Modificar Lista de Chequeo General (SIC-0834A) del Pl y MPF.
R.71 Buscar y Visualizar Lista de Chequeo General (SIC-0834A) del Pl y MPF.
R.72 Imprimir Lista de Chequeo General (SIC-0834A) del Pl y MPF.

3.3 Definicion de los Requerimientos no Funcionales.

Los requerimientos no funcionales son propiedades o cualidades que el producto debe tener. Estas

propiedades hacen al producto atractivo, rapido y confiable.

» Apariencia o interfaz externa.
El sistema tendra los colores correspondientes al logo del CIGB. Las paginas de la aplicacion no se
cargaran con mucha informacion y contendran solo las imadgenes necesarias.

» Usabilidad.
El sistema debe permitir a los usuarios un acceso facil y rapido. Podra ser usado por cualquier persona
gue posea conocimientos basicos en el manejo de una computadora y de un ambiente Web.

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

» Soporte.
Se requiere de la instalaciéon de un servidor Web que interprete cédigo PHP 5 o superior. Las
computadoras clientes requeriran de un navegador capaz de interpretar cédigo Java Script.

» Portabilidad.

El sistema podré ser usado sobre los sistemas operativos Windows y Linux.
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» Seguridad.
Se debe garantizar que la informacion sensible sélo pueda ser vista por los usuarios con el nivel de
acceso adecuado y que las funcionalidades del sistema se muestren de acuerdo al usuario que esté
activo.
El sistema debe contar con protecciéon contra acciones no autorizadas o que puedan afectar la
integridad de los datos; y con un documento de trazas de los documentos modificados por los
usuarios, para garantizar el control de las operaciones de este tipo.
Se podra acceder a algunas funcionalidades del sistema desde cualquier computadora personal que
esté fuera del CIGB.

» Politicos-culturales.
El idioma que se empleara en la aplicacion sera el espafiol.
El sistema tendra logotipos e imagenes en correspondencia con el caracter cientifico y profesional del
CIGB.
Algin cambio que se desee realizar en la aplicacién, sera tramitado por la direccién del proyecto por

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

» Legales.
El sistema se dard a conocer a todos los trabajadores de la Direccién de Calidad como la herramienta
para gestionar la informacion de cada uno de los grupos y laboratorios.
Se estard usando para el desarrollo de la aplicaciébn herramientas de software libre con licencia
GNU/GPL.

» Confiabilidad.
El sistema sera usado y administrado solamente por trabajadores de la Direccién de Calidad del CIGB,
por lo tanto la informacién que fluira en el mismo, serd la emitida por cada uno de los grupos y
laboratorios.
Podran acceder a visualizar ciertas informaciones, directivos de otras areas, con previa consulta a la
direccion del proyecto y a los desarrolladores de la aplicacion.

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

» Software.
Se debera disponer, para instalar la aplicacion, del Sistema Operativo Windows 98 o superior, 0
cualquier distribucién de Linux. Las computadoras clientes de los usuarios accederan al sistema
usando uno de los siguientes navegadores: Internet Explorer 5.5 o superior, Netscape, Mozilla 1.7 o

superior o FireFox 0.9.3 o superior.

51



CAPITULO 3: REQUERIMIENTOS

Para el servidor de la aplicacién el sistema operativo recomendado es Windows Server 2003 o superior
o Linux.
Se debe instalar un servidor Web Apache 1.3 o superior.

» Hardware.
Se debera contar con impresora y escaner en las computadoras clientes que interactlien con la
aplicaciéon. Se deberan incluir mas computadoras personales en los grupos y laboratorios de la
Direccion de Calidad.
El servidor debe tener las siguientes caracteristicas: capacidad de disco duro superior a 80.0 GB,

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

» Restricciones en el disefio y laimplementacién.
La légica de presentacion constituira una capa independiente de la logica de negocio, centrando su
funcién en la interfaz de usuario y validaciones de los datos de entrada.
Se utilizaran herramientas de desarrollo que garanticen la calidad de todo el ciclo de desarrollo del
producto.
Se usara el lenguaje de programacion PHP 5y el gestor de bases de datos PostgreSQL 8.2.
3.4 Diagrama de Casos de Uso del Sistema a automatizar: GLL.

Los procesos en el GLL estan agrupados en 3 grupos fundamentalmente:

| L]

Gestion de procesos de IFA G estion de procesos de Pl y MPF
Gestion de procesos de PT

//, -.\\
Especialista

Fig. 5 Diagrama de Casos de Uso del Sistema: GLL.
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3.4.1 Diagrama de Casos de Uso del Sistema del Paquete “Gestién de procesos de IFA”

G esti onar Informe de Revision del Lote del IFA

Gestionar Registro de Puntos de Inspeccion del IFA

Gestionar Cerfificado de Analisis del IFA

\ // Gestionar Lista de Chequeo del IFA.
/ Especialista
Gestionar Lista de Chequeo General del IFA
G estionar Protocolo Resumido C

Fig. 6 Diagrama de Casos de Uso del Sistema del Paquete “Gestion de Procesos de IFA”.
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3.4.2 Diagrama de Casos de Uso del Sistema del Paquete “Gestién de procesos de Pl y MPF”.

G estionar Documento de Notificacion para la Comercializacion del Pl y MPF
G esti onar Certificado de Amilisis del Ply NPF

= Gestionar Lista de Chequeo del Pl y|
G estionar Informe de Revision del Lote del Ply MPF %

Especialista

Gestionar Lista de Chequeo General del Pl v MPF

Fig. 7 Diagrama de Casos de Uso del Sistema del Paquete “Gestion de Procesos de Pl y MPF”.

3.4.3 Diagrama de Casos de Uso del Sistema del Paquete “Gestion de procesos PT”.

G esti onar Documento de Notificacion para la Comercializacion del PT.
Gestionar Certificado Analitico del PT.
G estionar Protocolo Resumido A.

Gestionar Lista de Chequeo del PT ) <=————————— i ——— == ( Gestionar Protocolo Resumido B

Especialista

Fig. 8 Diagrama de Casos de Uso del Sistema del Paquete “Gestion de Procesos PT”.
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3.5 Descripciéon textual de los casos de uso del sistema del moédulo: GLL.

En este capitulo se presentan las descripciones textuales resumidas correspondientes a los casos de
uso del modulo del Grupo de Liberacién de Lotes y como ejemplo se muestra la descripcion expandida
solamente del caso de uso “Gestionar Informe de Revision del Lote del IFA” con su respectivo
prototipo. Para ver los demés prototipos de interfaz no funcional correspondientes a los casos de uso

descritos remitirse al Expediente de Proyecto.

Tabla 6 Descripcion del Caso de Uso del Sistema: Gestionar Lista de Chequeo del IFA.

Nombre del Caso de Uso Gestionar Lista de Chequeo del IFA(SIC-0834)

Actores Especialista (inicia)

Propdésito Crear un nuevo documento de la Lista de Chequeo SIC-0834,
modificar sus datos, buscar y visualizar el documento e

imprimir documento.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el especialista va a realizar
alguna de las siguientes operaciones:
v' Crear un nuevo documento de la Lista de Chequeo
SIC-0834.
v" Modificar Lista de Chequeo.

(\

Buscar y Visualizar Lista de Chequeo.

v Imprimir Lista de Chequeo.

El sistema le muestra la interfaz correspondiente segun su
solicitud y ejecuta las acciones necesarias. El caso de uso
finaliza cuando se ejecuta alguna de las acciones solicitadas.

El caso de uso se inicia cuando el especialista va a realizar

alguna de las siguientes operaciones concernientes a la

gestion.
Referencias R.1,R2,R3, R4
Precondiciones Que el especialista se haya autenticado en la aplicacion.
Poscondiciones El sistema crea una nueva Lista de Chequeo, busca,
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visualiza, modifica datos en la Lista de Chequeo e imprime

segun el interés que tenga el especialista.

Requerimientos especiales | -

Tabla 7 Descripcion del Caso de Uso del Sistema Gestionar Registro de Puntos de Inspeccion del IFA.

Nombre del Caso de Uso Gestionar Registro de Puntos de Inspeccion del IFA (SIC-

0920)
Actores Especialista (inicia)
Propésito Crear un nuevo Documento de Puntos de Inspeccion SIC-

0920, modificar sus datos, buscar y visualizar el documento,

convertir a PDF e imprimir documento.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el especialista va a realizar
alguna de las siguientes operaciones:

v Crear un nuevo Registro de Puntos de Inspeccion SIC-
0920.
Modificar Registro de Puntos de Inspeccion.
Buscar y Visualizar Registro de Puntos de Inspeccion.

Convertir a PDF el Registro de Puntos de Inspeccion.

SSERNEENERN

Imprimir Registro de Puntos de Inspeccion

El sistema le muestra la interfaz correspondiente segin su
solicitud y ejecuta las acciones necesarias. El caso de uso
finaliza cuando se ejecuta alguna de las acciones solicitadas.

El caso de uso se inicia cuando el especialista va a realizar

alguna de las siguientes operaciones concernientes a la

gestion.
Referencias R.5, R.6,R.7, R.8, R.9
Precondiciones Que el especialista se haya autenticado en la aplicacion.
Poscondiciones El sistema crea el Registro de Puntos de Inspeccion del IFA,

modifica, busca y visualiza datos del documento, lo convierte

a PDF e imprime el documento segun el interés que tenga el
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especialista.

Requerimientos especiales | -

Tabla 8 Descripcion del Caso de Uso del Sistema Gestionar Informe de Revision del Lote del IFA.

Nombre del Caso de Uso Gestionar Informe de Revision del Lote del IFA(SIC-0061)

Actores Especialista (inicia)

Propdsito Crear un nuevo documento de Informe de Revisién del Lote
SIC-0061, modificar sus datos, buscar y visualizar el

documento, convertir a PDF e imprimir documento.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el especialista va a realizar
alguna de las siguientes operaciones:

v' Crear un nuevo documento de Informe de Revision del
Lote en SIC-0061.
Modificar Informe de Revision del Lote.
Buscar y Visualizar Informe de Revision del Lote.

Convertir a PDF Informe de Revisiéon del Lote.

ANEENEENEEN

Imprimir Informe de Revisién del Lote

El sistema le muestra la interfaz correspondiente segin su
solicitud y ejecuta las acciones necesarias. El caso de uso
finaliza cuando se ejecuta alguna de las acciones solicitadas.

El caso de uso se inicia cuando el especialista va a realizar

alguna de las siguientes operaciones concernientes a la

gestion.
Referencias R.10,R.11, R.12, R.13, R.14
Precondiciones Que el especialista se haya autenticado en la aplicacion.
Poscondiciones Documento creado, modificado, buscado y visualizado,

convertido a PDF e impreso.

Requerimientos especiales | -

Flujo normal de los eventos
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Accion del actor

Respuesta del Sistema

1. El especialista necesita realizar una de
las siguientes operaciones:
e Crear un nuevo documento de
Informe de Revision del Lote en SIC-
0061.
e Buscar y Visualizar Informe de
Revision del Lote.
o Modificar Informe de Revision del

Lote.

2. El sistema en dependencia de la operacion
gue necesite realizar el especialista hace lo
siguiente:

> Si decide Crear un nuevo documento
de Informe de Revision del Lote en SIC-
0061 ir a la seccién “Crear documento
de Informe de Revisidon del Lote en
SIC-0061".
Si decide Madificar Informe de Revision
del “Modificar
datos de un Informe de Revision del

Lote”.

>

Lote ir a la seccion

» Si decide buscar y visualizar Informe de

Revision del Lote ir a la seccion

“Buscar y Visualizar Informe de

Revisién del Lote”.

Seccidn “Crear nuevo In

forme de Revision del Lote ”

Accion del actor

Respuesta del Sistema

1. Muestra la interfaz correspondiente a la
creacion de un nuevo documento de
Infforme de Revision del Lote (SIC-
0061).

2. El sistema genera autométicamente el
campo Folio _para el lote que esté en

revision.

3. El especialista Selecciona el campo:

v Nombre del producto

4 El sistema segun el nombre del producto
de

caracteres que se pondran en el campo No. de

genera automaticamente un numero

Lote.

5. El especialista completa el campo _No.
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de Lote y llena los campos:

v Numero de parte

v" Fecha de fabricacion

v" Fecha de vencimiento

6. El especialista entra los datos y marca
en caso que sea necesario Si esta

conforme o no conforme cada campo.

7. El sistema genera automaticamente los
campos de: Agua, Vapor, Aire, Ambiente
segun los resultados de Aceptabilidad del

Ambiente y los Sistemas Criticos.

8. El especialista llena los datos de hombre

y apellidos del campo Realizado por.

9. El sistema actualiza el campo fecha con la

fecha actual

10. Verifica que todos los datos han sido

introducidos y sean validos.

11. El sistema crea el documento.

12. El sistema visualiza el documento creado y
brinda la posibilidad de convertirlo a PDF,

imprimirlo y/o modificarlo

13. El

siguientes operaciones realizar:

especialista indica cuél de las

» Imprimir documento.
» Modificar documento.

> Convertir a PDF.

14. El sistema en correspondencia a lo que

haya escogido el especialista realiza lo
siguientes:

» Si decide imprimir, el sistema
imprime el documento brindando
la posibilidad de hacerlo en

formato Word.

> Si

seccion

decide modificar, va a la
“Modificar datos de un

Informe de Revision del Lote”.
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> Si decide Convertir a PDF el
sistema da la posibilidad guardar
el documento en formato PDF en

la computadora.

Flujo alterno 1 Seccién “Crear n

uevo Informe de Revisién del Lote ”

Accioén del actor

Respuesta del Sistema

11.1 Si alguno de los datos no es valido o no
estan todos los datos el sistema muestra el

siguiente mensaje de error “Los datos estan

incorrectos”
13.1 Si el especialista ho escoge ninguna
de las opciones brindadas, sale de la
seccion.
Prototipo: Ver anexo 7
Seccion “Modificar datos de un Informe de Revision del Lote ””
Accion del actor Respuesta del Sistema
1. ElI sistema muestra la interfaz
correspondiente a la modificacion de los datos
en el documento.
2. El especialista realiza los cambios | 3. El sistema verifica que los campos

necesarios y/o actualizaciones pertinentes.

necesarios estén llenos.

4. El sistema actualiza la informacién en la BD.

5. Se actualiza en el documento de trazas.

6. El sistema muestra el documento modificado
y brinda la posibilidad de convertirlo a PDF,

imprimirlo y/o modificarlo.

7. El especialista indica la operacién que
desea realizar:
e Imprimir documento.

e Modificar documento.

8. El sistema en correspondencia con la

operacién que escogi6 el especialista realizar
lo siguiente:

» Si decide imprimir, el sistema
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e Convertir a PDF.

imprime el documento brindando
la posibilidad de hacerlo en

formato Word.

> Si

seccion

decide modificar, va a la
“Modificar datos de un

Informe de Revision del Lote”.

> Si

sistema da la posibilidad guardar

decide Convertir a PDF el

el documento en formato PDF en

la computadora.

Flujo alterno Seccién “Modificar datos de un Informe de Revisién del Lote ”

Accion del actor

Respuesta del Sistema

2.1. Si el especialista no desea modificar

3.1. El sistema muestra un mensaje de error,

los datos, sale de la seccion. para que sean llenado los datos
correctamente.

6.1. Si el especialista no desea realizar

ninguna de las opciones brindadas, sale de

la seccion.

Prototipo: Ver anexo 7.1

Seccién “Buscar y visualizar Informe de Revision del Lote ”
Accion del actor Respuesta del Sistema

1. El sistema muestra la interfaz

correspondiente a la busqueda y visualizacion
del (SIC-0061)

2. El especialista selecciona los criterios
para realizar la busqueda:

v Nombre del Producto

v" No. de Lote

Indica realizar la busqueda.

3. El sistema verifica que ha sido seleccionado

al menos un criterio para realizar la basqueda.
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4. El sistema realiza la busqueda del

documento.

5. El sistema muestra un listado con el
resultado de la busqueda en una tabla que
contiene los siguientes campos.

v" Nombre del Producto

v" No. de Lote
v" Fecha

Brinda la posibilidad de visualizar los

documentos encontrados.

6. El especialista selecciona el documento | 7. ElI sistema muestra el documento
gue desea visualizar. seleccionado en una nueva interfaz y brinda la
posibilidad de convertirlo a PDF, imprimirlo y/o

modificarlo.

8. El especialista selecciona cudles de las | 9. El sistema en correspondencia con la

siguientes operaciones realizar: operacién escogida por el especialista realiza
» Imprimir documento. lo siguiente:
» Modificar documento. » Si decide imprimir, el sistema
» Convertir a PDF. imprime el documento brindando

la posibilidad de hacerlo en

formato Word.

» Si decide modificar, va a la
seccion “Modificar datos de un

Informe de Revision del Lote”.

> Si decide Convertir a PDF el
sistema da la posibilidad guardar
el documento en formato PDF en

la computadora.
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Flujo alterno Seccién “Buscar y visualizar Informe de Revision del Lote ”

Accion del actor Respuesta del Sistema

2.1. Si el especialista no selecciona los | 3.1. Si no ha sido introducido al menos un
pardmetros para realizar la basqueda, sale | parametro para realizar la busqueda, el
de la seccion. sistema muestra el siguiente mensaje de error
“Debe introducir al menos un pardmetro para

realizar la busqueda”

6.1. Si el especialista no desea visualizar
ninguno de los documentos mostrados,

sale de la seccion.

Prototipo: Ver anexo 7.2
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Tabla 9 Descripcion del Caso de Uso del Sistema Gestionar Certificado de Analisis IFA.

Nombre del Caso de Uso Gestionar Certificado de Andlisis del IFA(SIC-0300)

Actores Especialista (inicia)

Propdsito Crear un nuevo documento de Certificado de Andlisis SIC-
0300, modificar sus datos, buscar y visualizar el documento,

convertir a PDF e imprimir el documento.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el especialista va a realizar
alguna de las siguientes operaciones:

v" Crear un nuevo documento del Certificado de Analisis
SIC-0300.
Modificar Certificado de Andlisis.
Buscar y Visualizar Certificado de Analisis.

Convertir a PDF Certificado de Analisis.

SSEENEENERN

Imprimir Certificado de Analisis.

El sistema le muestra la interfaz correspondiente segin su
solicitud y ejecuta las acciones necesarias. El caso de uso
finaliza cuando se ejecuta alguna de las acciones solicitadas.

El caso de uso se inicia cuando el especialista va a realizar

alguna de las siguientes operaciones concernientes a la

gestion.
Referencias R.15, R.16, R.17, R.18, R.19
Precondiciones Que el especialista se haya autenticado en la aplicacion.
Poscondiciones El Sistema crea un nuevo Certificado de Analisis, busca,

visualiza, modifica e imprime el certificado segun el interés

gue tenga el especialista.

Requerimientos especiales | -
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Tabla 10 Descripcion del Caso de Uso del Sistema Gestionar Lista de Chequeo Ply MPF.

Nombre del Caso de Uso Gestionar Lista de Chequeo del Pl y MPF(SIC-0834)

Actores Especialista (inicia)

Propésito Crear un nuevo documento de la Lista de Chequeo SIC-0834,
modificar sus datos, buscar y visualizar el documento e

imprimir documento.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el especialista va a realizar
alguna de las siguientes operaciones:
v' Crear un nuevo documento de la Lista de Chequeo
SIC-0834.
v Moadificar Lista de Chequeo.

\

Buscar y Visualizar Lista de Chequeo.

v Imprimir Lista de Chequeo.

El sistema le muestra la interfaz correspondiente segun su
solicitud y ejecuta las acciones necesarias. El caso de uso
finaliza cuando se ejecuta alguna de las acciones solicitadas.

El caso de uso se inicia cuando el especialista va a realizar

alguna de las siguientes operaciones concernientes a la

gestion.
Referencias R.20, R.21, R.22, R.23
Precondiciones Que el especialista se haya autenticado en la aplicacion.
Poscondiciones El sistema crea una nueva Lista de Chequeo, busca,

visualiza, modifica datos en la Lista de Chequeo e imprime

segun el interés que tenga el especialista.

Requerimientos especiales | -
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Tabla 11 Descripcion del Caso de Uso del Sistema Gestionar Informe de Revision del Lote del Pl y MPF.

Nombre del Caso de Uso Gestionar Informe de Revision del Lote del Pl y MPF(SIC-

0061)
Actores Especialista (inicia)
Propésito Crear un nuevo documento de Informe de Revision del Lote

SIC-0061, modificar sus datos, buscar y visualizar el

documento, convertir a PDF e imprimir documento.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el especialista va a realizar
alguna de las siguientes operaciones:

v Crear un nuevo documento de Informe de Revision del
Lote en SIC-0061.
Modificar Informe de Revision del Lote.
Buscar y Visualizar Informe de Revision del Lote.

Convertir a PDF Informe de Revision del Lote.

ASEANERNERN

Imprimir Informe de Revision del Lote

El sistema le muestra la interfaz correspondiente segun su
solicitud y ejecuta las acciones necesarias. El caso de uso
finaliza cuando se ejecuta alguna de las acciones solicitadas.

El caso de uso se inicia cuando el especialista va a realizar

alguna de las siguientes operaciones concernientes a la

gestion.
Referencias R.24, R.25, R.26, R.27, R.28
Precondiciones Que el especialista se haya autenticado en la aplicacion.
Poscondiciones Documento creado, modificado, buscado y visualizado,

convertido a PDF e impreso.

Requerimientos especiales | -
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Tabla 12 Descripcion del Caso de Uso del Sistema Gestionar Certificado de Analisis Ply MPF.

Nombre del Caso de Uso Gestionar Certificado de Andlisis del Pl y MPF(SIC-0300)

Actores Especialista (inicia)

Propésito Crear un nuevo documento de Certificado de Analisis SIC-
0300, modificar sus datos, buscar y visualizar el documento,

convertir a PDF e imprimir el documento.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el especialista va a realizar
alguna de las siguientes operaciones:

v Crear un nuevo documento del Certificado de Andlisis
SIC-0300.
Modificar Certificado de Andlisis.
Buscar y Visualizar Certificado de Andlisis.

Convertir a PDF Certificado de Andlisis.

ASEANERNERN

Imprimir Certificado de Analisis.

El sistema le muestra la interfaz correspondiente segun su
solicitud y ejecuta las acciones necesarias. El caso de uso
finaliza cuando se ejecuta alguna de las acciones solicitadas.

El caso de uso se inicia cuando el especialista va a realizar

alguna de las siguientes operaciones concernientes a la

gestion.
Referencias R.29, R.30, R.31, R.32, R.33
Precondiciones Que el especialista se haya autenticado en la aplicacion.
Poscondiciones El Sistema crea un nuevo Certificado de Analisis, busca,

visualiza, modifica e imprime el certificado segun el interés

gue tenga el especialista.

Requerimientos especiales | -
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Tabla 13 Descripcién del Caso de Uso del Sistema Gestionar Documento de Notificacién para la

Comercializacion del Ply MPF.

Nombre del Caso de Uso Gestionar Documento de Notificacion para la Comercializacion

del Pl y MPF.
Actores Especialista (inicia)
Propésito Crear un nuevo Documento de Notificacion para la

Comercializacion SIC-0001, modificar sus datos, buscar y

visualizar el documento, convertir a PDF e imprimir documento.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el especialista va a realizar
alguna de las siguientes operaciones:

v" Crear un nuevo documento del Certificado de Andlisis
SIC-0001.
Modificar Certificado de Analisis.
Buscar y Visualizar Certificado de Analisis.

Convertir a PDF Certificado de Andlisis.

SSERNEENERN

Imprimir Certificado de Analisis.

El sistema le muestra la interfaz correspondiente segin su
solicitud y ejecuta las acciones necesarias. El caso de uso
finaliza cuando se ejecuta alguna de las acciones solicitadas.

El caso de uso se inicia cuando el especialista va a realizar

alguna de las siguientes operaciones concernientes a la gestion.

Referencias R.34, R.35, R.36, R.37, R.38
Precondiciones Que el especialista se haya autenticado en la aplicacion.
Poscondiciones El Sistema crea un nuevo Certificado de Analisis, busca,

visualiza, modifica, convierte a PDF e imprime el certificado

segun el interés que tenga el especialista.

Requerimientos especiales | -
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Tabla 14 Descripcion del Caso de Uso del Sistema Gestionar Certificado Analitico del PT.

Nombre del Caso de Uso Gestionar Certificado de Analitico del PT(SIC-0301)

Actores Especialista (inicia)

Propdsito Crear un nuevo documento de Certificado de Analitico SIC-
0301, modificar sus datos, buscar y visualizar el documento,

convertir a PDF e imprimir el documento.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el especialista va a realizar
alguna de las siguientes operaciones:

v" Crear un nuevo documento del Certificado de Analitico
SIC-0301.
Modificar Certificado de Analitico.
Buscar y Visualizar Certificado de Analitico.

Convertir a PDF Certificado de Analitico.

SSEENEENERN

Imprimir Certificado de Analitico.

El sistema le muestra la interfaz correspondiente segin su
solicitud y ejecuta las acciones necesarias. El caso de uso
finaliza cuando se ejecuta alguna de las acciones solicitadas.

El caso de uso se inicia cuando el especialista va a realizar

alguna de las siguientes operaciones concernientes a la

gestion.
Referencias R.39, R.40, R.41, R.42, R.43
Precondiciones Que el especialista se haya autenticado en la aplicacion.
Poscondiciones El Sistema crea un nuevo Certificado de Analitico, busca,

visualiza, modifica e imprime el certificado segun el interés

gue tenga el especialista.

Requerimientos especiales | -
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Tabla 15 Descripcion del Caso de Uso del Sistema Gestionar Documento de Notificacion para la

Comercializacion del PT.

Nombre del Caso de Uso Gestionar Documento de Notificaciébn para la Comercializacion
del PT

Actores Especialista (inicia)

Propésito Crear un nuevo Documento de Notificacion para la

Comercializacion SIC-0001, modificar sus datos, buscar y

visualizar el documento, convertir a PDF e imprimir documento.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el especialista va a realizar
alguna de las siguientes operaciones:
v' Crear un nuevo Documento de Notificacion para la
Comercializacion SIC-0001.
v' Modificar Documento de Notificacion para la
Comercializacion.
v' Buscar y Visualizar Documento de Notificaciéon para la
Comercializacion.
v' Convertir a PDF Documento de Notificacion para la
Comercializacion.
v' Imprimir  Documento de Notificacibon para la
Comercializacion.
El sistema le muestra la interfaz correspondiente segin su
solicitud y ejecuta las acciones necesarias. El caso de uso
finaliza cuando se ejecuta alguna de las acciones solicitadas.
El caso de uso se inicia cuando el especialista va a realizar

alguna de las siguientes operaciones concernientes a la gestion.

Referencias R.44, R.45, R.46, R.47, R.48
Precondiciones Que el especialista se haya autenticado en la aplicacion.
Poscondiciones El Sistema crea un nuevo Documento de Notificacion para la

Comercializacion, busca, visualiza, modifica, convierte a PDF e

imprime el certificado segun el interés que tenga el especialista.

Requerimientos especiales | -
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Tabla 16 Descripcion del Caso de Uso del Sistema Gestionar Protocolo Resumido A.

Nombre del Caso de Uso Gestionar Protocolo Resumido A
Actores Especialista (inicia)
Propdésito Crear un nuevo documento de Protocolo Resumido A, modificar

sus datos, buscar y visualizar el documento e imprimir

documento.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el especialista va a realizar
alguna de las siguientes operaciones:

v Crear un nuevo Protocolo Resumido A.

v Modificar Protocolo Resumido A.

v Buscar y Visualizar Protocolo Resumido A.

v

Imprimir Protocolo Resumido A.

El sistema le muestra la interfaz correspondiente segin su
solicitud y ejecuta las acciones necesarias. El caso de uso
finaliza cuando se ejecuta alguna de las acciones solicitadas.

El caso de uso se inicia cuando el especialista va a realizar
alguna de las siguientes operaciones concernientes a la gestion.
Referencias R.49, R.50, R.51, R.52

Precondiciones Que el especialista se haya autenticado en la aplicacion y que el

lote a liberar sea un PT.

Poscondiciones El sistema crea el Protocolo Resumido A, modifica, busca y
visualiza datos del documento e imprime el documento segun el

interés que tenga el especialista.

Requerimientos especiales -
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Tabla 17 Descripcion del Caso de Uso del Sistema Gestionar Protocolo Resumido B.

Nombre del Caso de Uso Gestionar Protocolo Resumido B
Actores Especialista (inicia)
Propdsito Crear un nuevo documento de Protocolo Resumido B, modificar

sus datos, buscar y visualizar el documento e imprimir

documento.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el especialista va a realizar
alguna de las siguientes operaciones:

v Crear un nuevo Protocolo Resumido B.

v" Modificar Protocolo Resumido B.

v' Buscar y Visualizar Protocolo Resumido B.

v

Imprimir Protocolo Resumido B.

El sistema le muestra la interfaz correspondiente segin su
solicitud y ejecuta las acciones necesarias. El caso de uso
finaliza cuando se ejecuta alguna de las acciones solicitadas.

El caso de uso se inicia cuando el especialista va a realizar
alguna de las siguientes operaciones concernientes a la gestion.
Referencias R.53, R.54, R.55, R.56

Precondiciones Que el especialista se haya autenticado en la aplicacion y que el

lote a liberar sea un PT.

Poscondiciones El sistema crea el Protocolo Resumido B, modifica, busca y
visualiza datos del documento e imprime el documento segun el

interés que tenga el especialista.

Requerimientos especiales -
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Tabla 18 Descripcion del Caso de Uso del Sistema Gestionar Protocolo Resumido C.

Nombre del Caso de Uso Gestionar Protocolo Resumido C
Actores Especialista (inicia).
Propdésito Crear un nuevo Protocolo Resumido C, modificar sus datos,

buscar y visualizar el documento e imprimir documento.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el especialista va a realizar
alguna de las siguientes operaciones:

v Crear un nuevo Protocolo Resumido C.

v Modificar Protocolo Resumido C.

v’ Buscar y Visualizar Protocolo Resumido C.

v

Imprimir Protocolo Resumido C.

El sistema le muestra la interfaz correspondiente segun su
solicitud y ejecuta las acciones necesarias. El caso de uso
finaliza cuando se ejecuta alguna de las acciones solicitadas.

El caso de uso se inicia cuando el especialista va a realizar
alguna de las siguientes operaciones concernientes a la gestion.
Referencias R.57, R.58, R.59, R.60

Precondiciones Que el especialista se haya autenticado en la aplicacién y que el

lote a liberar sea un IFA.

Poscondiciones El sistema crea el Protocolo Resumido C, modifica, busca y
visualiza datos del documento e imprime el documento segun el

interés que tenga el especialista.

Requerimientos especiales -
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Tabla 19 Descripcion del Caso de Uso del Sistema Gestionar Lista de Chequeo del PT.

Nombre del Caso de Uso Gestionar Lista de Chequeo del PT(SIC-0834A)

Actores Especialista (inicia)

Propésito Crear un nuevo documento de la Lista de Chequeo SIC-
0834A, madificar sus datos, buscar y visualizar el documento

e imprimir documento.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el especialista va a realizar
alguna de las siguientes operaciones:
v' Crear un nuevo documento de la Lista de Chequeo
SIC-0834A.
v Modificar Lista de Chequeo.

\

Buscar y Visualizar Lista de Chequeo.

v Imprimir Lista de Chequeo.

El sistema le muestra la interfaz correspondiente segun su
solicitud y ejecuta las acciones necesarias. El caso de uso
finaliza cuando se ejecuta alguna de las acciones solicitadas.

El caso de uso se inicia cuando el especialista va a realizar

alguna de las siguientes operaciones concernientes a la

gestion.
Referencias R.61, R.62, R.63, R.64
Precondiciones Que el especialista se haya autenticado en la aplicacion.
Poscondiciones El sistema crea una nueva Lista de Chequeo, busca,

visualiza, modifica datos en la Lista de Chequeo e imprime

segun el interés que tenga el especialista.

Requerimientos especiales | -
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CAPITULO 3: REQUERIMIENTOS

Tabla 20 Descripcion del Caso de Uso del Sistema Gestionar Lista de Chequeo General del IFA.

Nombre del Caso de Uso Gestionar Lista de Chequeo General del IFA (SIC-0834A)

Actores Especialista (inicia).

Propésito Crear un nuevo documento de la Lista de Chequeo General
SIC-0834A, modificar sus datos, buscar y visualizar el

documento e imprimir documento.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el especialista va a realizar
alguna de las siguientes operaciones:
v' Crear un nuevo documento de la Lista de Chequeo
General SIC-0834A.

v Maodificar Lista de Chequeo General.

\

Buscar y Visualizar Lista de Chequeo General.

v Imprimir Lista de Chequeo General.

El sistema le muestra la interfaz correspondiente segun su
solicitud y ejecuta las acciones necesarias. El caso de uso
finaliza cuando se ejecuta alguna de las acciones solicitadas.

El caso de uso se inicia cuando el especialista va a realizar

alguna de las siguientes operaciones concernientes a la gestion.

Referencias R.65, R.66, R.67, R.68
Precondiciones Que el especialista se haya autenticado en la aplicacion.
Poscondiciones El sistema crea una nueva Lista de Chequeo General, busca,

visualiza, modifica datos en la lista de chequeo general e

imprime segun el interés que tenga el especialista.

Requerimientos especiales | -
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Tabla 21 Descripcion del Caso de Uso del Sistema Gestionar Lista de Chequeo General del Pl y MPF.

Nombre del Caso de Uso Gestionar Lista de Chequeo General del Pl y MPF (SIC-0834A)

Actores Especialista (inicia)

Propésito Crear un nuevo documento de la Lista de Chequeo General SIC-
0834A, modificar sus datos, buscar y visualizar el documento e

imprimirlo.

Resumen El caso de uso se inicia cuando el especialista va a realizar
alguna de las siguientes operaciones:
v' Crear un nuevo documento de la Lista de chequeo
general SIC-0834A.

v" Modificar Lista de Chequeo General.

<\

Buscar y Visualizar Lista de Chequeo General.

v Imprimir Lista de Chequeo General.

El sistema le muestra la interfaz correspondiente segin su
solicitud y ejecuta las acciones necesarias. El caso de uso
finaliza cuando se ejecuta alguna de las acciones solicitadas.

El caso de uso se inicia cuando el especialista va a realizar

alguna de las siguientes operaciones concernientes a la gestion.

Referencias R.69, R.70, R.71, R.72
Precondiciones Que el especialista se haya autenticado en la aplicacion.
Poscondiciones El sistema crea una nueva lista de chequeo general, busca,

visualiza, modifica datos en la lista de chequeo general e

imprime segun el interés que tenga el especialista.

Requerimientos especiales | -
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3.6 Vista de Casos de Uso.

La vista de casos de uso para la arquitectura no es mas que un extracto del modelo de casos de uso
del sistema con la diferencia de solo tener aquellos casos de uso y actores que son
arquitectonicamente significativos, en este trabajo todos los casos de uso y actores definidos tienen

esta caracteristica, por lo que coincide el diagrama de casos de uso con la vista arquitectonica.

3.7 Conclusiones.

Se identificaron 72 requisitos funcionales agrupados en 16 casos de uso del sistema, ademas se
identificaron los requisitos no funcionales y los actores del mismo. Se realizé el diagrama de casos de
uso del sistema, mostrando la relacion entre los casos de uso y actores del sistema. Se describieron los
casos de uso definidos y se elaboraron los prototipos de interfaz no funcional de los casos de uso

descritos.
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CONCLUSIONES

CONCLUSIONES

> Se realizo el andlisis de los procesos correspondientes al GLL identificandose 4 casos de uso
del negocio.

» Se realizd el levantamiento de requisitos, identificAndose los requisitos no funcionales

necesarios y 72 requisitos funcionales agrupados en 16 casos de uso del sistema.
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RECOMENDACIONES

RECOMENDACIONES

» Continuar con el andlisis, disefio y posterior implementacion del Sistema para la Gestion de
Informacion de los Laboratorios de la Direccion de Calidad del CIGB utilizando como framework
de desarrollo Symfony.

» Utilizar para modelar los artefactos de los deméas flujos de trabajo la herramienta CASE Visual

Paradigm por ser de interés para la facultad migrar al Sistema Operativo Linux.
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ANEXOS

ANEXOS

Anexo 1 Organigrama de la Direccion de Calidad del CIGB.

Direccion de Calidad

‘ Cantrol de [a Calidad ! Aseguramiento de la Calidad

—— / i |\ —/ T \‘ ]
‘ Blogue fisico- ‘ Desarrollo ! Liberacion Blogue Mejoramiento |Inspecci6ny Documentacion
| Quimico | ‘ Analitica ‘ Bioldgico de |a Calidad Auditoria

ﬂ Sistemas Ensayos |
Criticos Biolégicos| e —
— _‘ ‘ Metrologia
Lotes

| Andlisis Ensayos |
- Quimico Biolagicos I
! Cromatografiay Biologia

‘ Electroforesis Molecular

Microbiologia

‘ Inmunoguimica

83



ANEXOS

Anexo 2. Fases e lteraciones de RUP.

Phases
Disciplines | | Inception Elaboration Construction Transition

Business Modeling ; i
Reguirements : .

Analysis & Design

|

|
}

Implementation
Test
Deployment

)

Configuration
& Change Mamt

Project Management

Environment __;_—— A, 1;-—_
Const || Censt | Const || Tran || Tran
Initial Elab #1 | | Elab #2 . ek N #1 2
Iterations

Anexo 3. Fases e hitos de RUP.

Inicio ::.')l Elaboracion :>[ Construccién :‘,)‘ Transicion |
L

o

Hito Hito Hito Hito
Objetivo del Arquitectura Capacidad Sacar
Ciclo de Vida a desarrollar en Operacional producto final
el Ciclo de Vida Inicial



ANEXOS

Anexo 4 Flujo de Trabajo para la captura de requisitos en forma de Casos de Uso, incluyendo

trabajadores y sus actividades.

S sl SHo:

Analista Encontrar actores Estructurar el modelc
de sistemas ¥ casos de uso de casos de uso

O sxeied
_E Priorizar
Arguitecto los casos de uso

3 ._-ég‘.
[ Sanied

ifi Detallar
Especificador
de casos de uso un caso d?.. uso
o : B R i _‘u 0
[ et
Frototipar

Disefador de interfaces

de usuario la interfaz de usuario
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Anexo 5 Artefactos a Realizar por el Analista.

Analista de Glosario del
Procesos del Negocio Negocio

A g

Modelo de Casos de Modelo de
Uso del Negocio Analisis del Negocio

g < ¥ @ Q

Realizacion Entidad del
Dlszl’:dor (;amde Uso Actor del de Caso de Uso Negocio
el Negocio i
Ne o MNegocio del Negocio

!
&

A=
o

fnekeis Modelo de
2 Casos de Uso
MNegocio

O
£

Especificador
de Requerimientos

Q

=

Paquete de
Casos de Uso

Especificacion de los
Requerimientos
del Software

Q

F: Descripcion de Disefiador
SArguibscto. la Arquitectura Interfaz de Usuario

Anexo 6. Representacion grafica del Lenguaje de Modelado.

UML

&

Trabajador
del Negocio

Regquerimientas
del Software

Prototipo de
Interfaz de Usuario

/H‘m‘m\ Hﬂ-'dm“ Dhma
Estructurales  De comportamiento  De agrupacion De anotacion Dependencia Caso de uso
Asociacion Clase
| Generalizacidn Objeto
Secuencia
Caso de uso Interaccion Paquete Nota Colaboracién
Clase Méquina de eslados Modelo Estados
Clase activa Subsistema Actividad
Intertaz Marce de trabajo Componente
Componente isgue
Colaboracidn e
Nodo
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ANEXOS

Anexo 7. Prototipo no funcional Crear nuevo Informe de revision del Lote.

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA S1C-0061 PPO 4.10.081.54
DIRECCION DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD Edicion 05 Pig. __de
INFORME PARA LA REVISION DEL LOTE Folio
Nombre del producte | Seleccionar... ¥
No. de Lote Numero de Parte
Fecha de fabricacion | Fecha de vencimiento
1. Contabilidad del Producto.
Volumen (L) Cantidad de proteina {mg)

2. Aceptabilidad de la Documentacién del Proceso

Resultados de Ia Inspeccion de Calidad: Conforme O No Conforme O

Revision de [os registros:

Produccitn: Conforme O Mo Conforme O
Analifico:  Conforme O No Conforme O

Inspeccion de Buenas practicas de produccion al drea:
Area (5):

3. Aceptabilidad del Ambiente y los Sistemas Criticos (Folio, descripeion y fecha de la no corformidad)

Ambiente:
Aguas: |
Yapor:

Aire: |

4. No conformidades de proceso y/o analitico (Folio y descripeion de 12 no conformidad)

5. Aceptabilidad de los Ensayes al Producto. Conforme (O No Conforme O

No. ciel control e procucto No canforme:

6. Conclusiones sobre la liberacion. Liberade © Rechazado O

Nombre y apellidos

Firma

Fecha

Realizado por

Revisado por

Aprobado por

Crear || Cancelar
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Anexo 7.1 Prototipo no funcional Modificar Datos de un Informe de revision del Lote.

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA Y BIOTECNOLOGIA SIc-00et PPO 4.10.081.94
DIRECCION DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD Edicion 05 Pag.  de
INFORME PARA LA REVISION DEL LOTE Folio
Nombre del producto | Seleccionar... ¥
No. de Lote Nimero de Parte
Fecha de fabricacion Fecha de vencimiento
1. Contabilidad del Producto.
Volumen (L) Cantidad de proteina (mg)

2. Aceptabilidad de la Documentacion del Proceso

Resultados de la Inspeccion de Calidad: Conforme O Mo Conforme O

Revision de los registros:

FPraduccidn: Conforme O No Corforme O
Analifico: Conforme O Mo Conforme O

Inspeccion de Buenas practicas de produccion al area;
Area (5):

3. Aceptabilidad del Ambiente y los Sistemas Criticos (Folio, descripoién v fecha de la no conformidad)

Ambiente:
Aguas;
Yapar, _.

Are:

4. No conformidades de proceso y/o analitico (Folio y descripcion de lano conformidad)

5. Aceptabilidad de los Ensayos al Producto. Conforme O No Conforme O

No. def confroi de producto No conforme:
8. Conclusiones sobre |a liberacion. Liberado O Rechazado O

Nombre y apellidos

Firma

Fecha

Realizado por

Revisado por

Aprebade por

[ Modificar H Irnprirnir H Cancelar ]
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Anexo 7.2 Prototipo no funcional Buscar y Visualizar Informe de revision del Lote.

CENTRO DE INGENIERIA GENETICA ¥ BIOTECNOLOGIA
DIRECCION DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD INFORME PARA LA REVISION DEL LOTE

Nombre del producto seleccionar.. ¥ No. de Lote | eleccionar.. ¥

[ Buscar H Cancelar

Nombre del producto No. de Lote Fecha

isualizar
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GLOSARIO DE TERMINOS

GLOSARIO DE TERMINOS

Aseguramiento de la Calidad: Parte de la gestion de la calidad orientada a proporcionar confianza en
que se cumpliran los requisitos de calidad.

Calidad: Grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes cumplen con los requisitos.

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

Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA): Cualquier sustancia o0 mezcla de sustancias destinadas a ser
usadas en la fabricacién de un producto farmacéutico y que, cuando se use, constituye el ingrediente
activo del mismo. Tales sustancias estan destinadas a ejercer una actividad farmacolégica u otro
efecto directo en el diagnédstico, cura, mitigacién, tratamiento o prevencion de enfermedades o a
afectar la estructura y funcién del organismo.

Lote: Cantidad definida de materia prima, material de envase o producto elaborado en un solo proceso
0 en una serie de procesos, de tal manera que pueda esperarse que sea homogéneo.

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

PPO: Procedimiento de patrén de operaciones.

Producto Intermedio y Materia Prima Fundamental: Material parcialmente procesado que debe
someterse a otras etapas de fabricacién antes de que se convierta en un producto a granel.

Producto Terminado: Forma de dosis terminada que ha sido sometida a todas las etapas de
produccion, excluyendo el envase en su contenedor final y el etiquetado.

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

SIC: Sistema Informativo de Calidad.
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