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Resumen

Este Trabajo de Diploma surge en el marco de trabajo del proyecto Ensayos Clinicos, perteneciente al
polo cientifico Gestion de Informacién Biomédica de la Facultad 6 en la Universidad de las Ciencias
Informaticas, en colaboracion con el Centro de Inmunologia Molecular. Este proyecto tiene el objetivo
de desarrollar una aplicacion web llamada alasClinicas, la cual gestiona informacién asociada a varios
Ensayos Clinicos. Esta aplicacion tiene varios moédulos, uno de ellos es Enviar Datos y se encarga,
entre otras cosas, de la Gestién de Datos de Ensayos Clinicos, cuyo desarrollo se muestra en este

trabajo a partir del sistema OpenClinica.

La aplicacion alasClinicas garantiza toda la gestion de pacientes por estudios y la gestion de los datos
de cada hoja de CRD por momento de seguimiento; estos a su vez deben de estar asociados a los
pacientes. Para lograr esto es la Gestion de Datos de Ensayos Clinicos, la cual brinda a los
usuarios un grupo de interfaces para llevar a cabo estas actividades de forma mas rapida y facil. En
este documento quedara evidenciado, a través de la descripcion de la gestién de datos de ensayos
clinicos y un grupo de diagramas, ilustraciones y conceptos, todo lo referente al proceso de desarrollo
de la gestion de datos de ensayos clinicos, enfocado propiamente a la forma en la que se realiza en

Cuba y como se gestiona utilizando la aplicacién alasClinicas.

PALABRAS CLAVE: alasClinicas, Cronograma Especffico, Ensayos Clinicos, Gestion de Datos, Hoja

de CRD, Momento de Seguimiento, OpenClinica, Paciente.
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Introduccion

Introduccién

Existen en el mundo numerosos centros de investigaciones cientificas, los cuales se dedican a la
creacion de farmacos para la prevencion y/o tratamiento de las enfermedades que hasta hoy no tienen
cura. Para lograr la creacion de cada uno de estos medicamentos realizan los Ensayos Clinicos (EC),
los cuales son una parte fundamental en el proceso de desarrollo, aprobacion e introduccion en el
mercado de nuevos farmacos y tratamientos. Descubrir si los nuevos agentes son seguros y eficaces,
es el principal objetivo de la mayor parte de ellos. Sin embargo, también pueden estar destinados a
aprender como prevenir la enfermedad, diagnosticar precozmente la patologia o bien mejorar la

calidad de vida de los enfermos[1].

Aunque la inmensa mayoria de estos centros se encuentra en paises con un alto nivel de desarrollo,
Cuba también cuenta con sus propios centros para la creacion de farmacos, uno de ellos es el Centro
de Inmunologia Molecular (CIM), inaugurado el 5 de Diciembre de 1994 en el oeste de la Habana con
el objetivo de obtener y producir nuevos biofarmacos, destinados al tratamiento del cancer y otras
enfermedades crénicas no transmisibles e introducirlos en la Salud Publica Cubana, ademas de hacer
la actividad cientifica y productiva econdmicamente sostenible y realizar aportes importantes a la
economia del pais[2].

Este centro actualmente lleva a cabo la conduccion de varios EC, los cuales a su vez tienen asociada
una gran cantidad de informacién que puede ser. datos del ensayo, imagenes, aprobaciones,
modificaciones, ademas de los datos del tratamiento de cada paciente, los cuales deben ser recogidos
durante el estudio de cada uno. Toda esta documentacion es necesaria para cumplir con las buenas
practicas clinicas exigidas por todas las agencias reguladoras a nivel mundial, y debe ser almacenada
por no menos de 15 afios posterior al cierre del estudio de modo que pueda ser inspeccionada en

cualquier momento por cualquiera de las agencias reguladoras.

Actualmente realizar la gestion de toda esta informacién es muy dificil debido a que cada estudio tiene
asociado varios pacientes de los cuales se recogen gran cantidad de datos que son almacenados en
Cuadernos de Recogida de Datos (CRD), de modo que cuando se cierra un estudio, lo que se tiene es
un nimero de CRD los cuales tienen una gran cantidad de datos y como fueron manuscritos puede

que tengan errores.
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A medida que crece el nimero de estudios se va haciendo mas dificil realizar la gestion de toda esta
informacion, por lo es necesario utilizar alguna herramienta que permita la gestion de estos estudios
para de esta forma lograr hacer mas facil el manejo de varios ellos a la vez, que permita ademas la
gestion de los pacientes, los datos del tratamiento de estos, la validacion y monitoreo de los datos de
las hojas de los CRD y que permita también procesar los datos facilmente una vez concluido alguno de
ellos.

Esta herramienta permitiria el pais reducir el costo de la conduccién de EC en cuanto a recursos y
esfuerzo, disminuir el tiempo de la conduccién de estos estudios y asi poder terminar a tiempo la
creacion de un medicamento que se estaba importando o poner en el mercado internacional nuevos
medicamentos. Ademas es una tendencia actual, e incluso ya es esta haciendo oficial que en algunos

paises no acepten EC que no tengan un sistema con el cual gestionar sus datos.

Uno de los Sistemas de Manejo de Datos de Ensayos Clinicos (CTMS por sus siglas en inglés) que
cumplen con las caracteristicas de la herramienta que se necesita es OpenClinica, el cual tiene la
ventaja de ser un software libre y estar desarrollado con un grupo de herramientas libres también, a
diferencia de muchos otros que son software privativo y bastante costoso. Otra ventaja de este es que
logra de manera eficiente brindar muchas de las funcionalidades que se necesitan con la integracion
de sus 4 médulos: Enviar Datos, Extraer Datos, Gestionar Estudio y Administrar Empresa.

El modulo de Enviar Datos es el encargado de la Gestion de Datos de Ensayos Clinicos (GDEC) y del
Monitoreo de estos datos. Esta investigacion solo se centra en la GDEC, que es la encargada de la
gestion de pacientes por estudios y de la gestién de los datos del tratamiento de estos pacientes por
momentos de seguimientos. OpenClinica permite la GDEC ofreciendo un grupo de interfaces a través
de las cuales se realizan todas las actividades que involucra de manera facil y sencilla. Pero esta no
cumple con todos los requisitos que necesita el CIM para llevar a cabo la conduccién de sus EC, por lo
gue se plantea el siguiente problema cientifico:

¢,Como adaptar la Gestion de Datos de Ensayos Clinicos del sistema OpenClinica al proceso

cubano de conduccién de Ensayos Clinicos?
El objeto de estudio en este trabajo es:
Proceso cubano de conduccion de Ensayos Clinicos en el sistema OpenClinica.

Enmarcado en el campo de accion:
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Gestion de Datos de Ensayos Clinicos Cubanos en el sistema OpenClinica.

Después de definir el problema cientifico, objeto de estudio y campo de accion en que se enmarca la
investigacion, se propone como objetivo general:

Desarrollar funcionalidades para la Gestion de Datos de Ensayos Clinicos Cubanos, en el
sistema OpenClinica.

Los objetivos especificos en los que se divide el objetivo general son:

v Definir las funcionalidades que seran agregadas o modificadas para la Gestion de Datos de
Ensayos Clinicos Cubanos, en el sistema OpenClinica.

v' Disefiar las clases que seran agregadas o modificadas para la Gestion de Datos de Ensayos
Clinicos Cubanos, en el sistema OpenClinica.

v" Implementar las funcionalidades que seran agregadas o modificadas para la Gestion de Datos

de Ensayos Clinicos Cubanos, en el sistema OpenClinica.
Para el cumplimiento de estos objetivos se trazan las siguientes tareas:
v’ Estudio del sistema OpenClinica.
v" Modelacién del dominio.
v Levantamiento de requisitos a adicionar o modificar al sistema OpenClinica.
v Definicién y descripcion de los casos de uso del sistema.
v" Realizacion de los diagrama de clases del disefio.
v" Realizacion de los diagrama de interaccion.
v Realizacion del modelo de datos.
v" Realizacion de los diagramas de componentes.
v Implementacion de las funcionalidades para el sistema.

El presente trabajo esta estructurado en 4 capitulos:
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En el CAPITULO 1: Fundamentacién Teorica se realiza un estudio de la GDEC del sistema
OpenClinica desde el punto de vista de la conduccion de EC en Cuba, se explica ademas la
metodologia de desarrollo a utilizar y se describen las tecnologias y herramientas utilizadas para dar

solucion al problema planteado.

En el CAPITULO 2: Caracteristicas del Sistema se describe el funcionamiento de la aplicacion a
través del modelo del dominio, se definen los requisitos funcionales y no funcionales del sistema, se
describe la estructuracion del sistema a través del diagrama de casos de uso del sistema y las
descripciones de los casos de uso para comprender mejor el funcionamiento de la aplicacion.

En el CAPITULO 3: Disefio del Sistema se describe el disefio de la GDEC a través de varios
elementos como los diagramas de clases del disefio, los diagramas de interaccién, el modelo de datos
y el diagrama de despliegue. La realizacion de este capitulo es de suma importancia ya que de él

depende la implementacion correcta del sistema.

En el Capitulo 4: Implementacion del Sistema se comienza precisamente con los resultados
arrojados por el disefio del sistema, en este capitulo se realiza la implementacion del sistema logrando
de esta manera alcanzar el objetivo general del trabajo y asi darle solucién al problema cientifico.
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CAPITULO 1: Fundamentacion Tedrica

En este capitulo se realiza un analisis sobre la Gestion de Datos de Ensayos Clinicos y como funciona
este proceso actualmente en el Centro de Inmunologia Molecular. Se justifica la necesidad de un
sistema informético y para ello se realiza un estudio sobre el sistema OpenClinica. Ademas se explica
la metodologia de desarrollo, tecnologias y herramientas utilizadas para dar solucion al problema
planteado.

1.1. Situacion Actual

Actualmente el proceso de recogida de datos de un Ensayo Clinico (EC) en Cuba se hace de forma
manual en los hospitales que son autorizados para esta tarea. Los datos de los pacientes en los
momentos de seguimientos, se recogen y después se almacenan en las hojas que conforman los
Cuadernos de Recogida de Datos (CRD) y paulatinamente se llevan al Centro de Inmunologia
Molecular (CIM), donde dos operadores se encargan de introducirlos a una base de datos utilizando
interfaces que lejos de brindar algun tipo de informacion solo sirven de entrada para los datos.

Se necesita un sistema para la conduccion de EC que permita almacenar la informacion contenida en
estas hojas de CRD, pero que ademas constantemente vaya notificando un conjunto de criterios a los
conductores del estudio, sobre un grupo de datos tanto de pacientes y hojas de CRD, como también
de la asociacion de ellos en un momento de seguimiento, y de esta forma facilitar el curso y la toma de

decisiones en la conduccion de un estudio.

1.2. ¢Qué es Gestion de Datos de Ensayos Clinicos?

La Gestion de Datos de Ensayos Clinicos (GDEC) garantiza toda la gestion de pacientes por estudios
y la gestion de los datos de cada hoja de CRD por momento de seguimiento de estos pacientes. Esto
incluye las actividades de incluir pacientes, excluirlos, chequear sus datos, asociarle una planificacion
de momento de seguimiento, llenar sus hojas de CRD por momentos de seguimientos y corregir esos

datos una vez que se detecten errores en la revision que hace el Monitor, entre otras actividades.

En el Capitulo 2 se describe con mas detalles cada una de las funcionalidades que brinda la GDEC en

el sistema alasClinicas.
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1.3. Estudio de OpenClinica.

El Sistema de Manejo de Datos de Ensayos Clinicos (SMDEC) o Clinical Trials Management System
(CTMS) en inglés, OpenClinica, es un software libre y esté liberado bajo la licencia LGPL[3]. Cuando
se habla de software libre se refiere a la libertad de uso, no la ausencia de coste, por lo tanto con
OpenClinica 2.5.3 se puede disfrutar de las 4 libertades que ofrece cualquier software libre:

v Libertad de ejecutar el programa para cualquier propdésito.

v Libertad de estudiar como trabaja el programa, y adaptarlo a sus necesidades.

v’ Libertad de redistribuir copias.

v Libertad de mejorar el programa y publicar sus mejoras, y versiones modificadas en general[4].

La licencia LGPL por su parte esta disefiada para asegurar que los usuarios tengan la libertad de
distribuir copias de software libre (y cobrar por el servicio si quieren), que reciban el cédigo fuente o
puedan obtenerlo, que puedan modificar el software y usar piezas de él en nuevos programas libres y
que estén informado de que pueden hacer todas estas cosas[5]. Por lo que se puede adaptar

OpenClinica a las necesidades del CIM sin ningun tipo de conflicto legal.

Esta desarrollado por Akaza Research y tiene una comunidad de méas de 5000 usuarios de 76 paises
gue constantemente actualizan y liberan estas actualizaciones hasta lograr que se haya convertido en
el lider de la comercializaciéon de software libre para EC[6].

OpenClinica estd estructurado en 4 modulos: Enviar Datos, Extraer Datos, Gestionar Estudio y
Administrar Empresa. Cada uno de ellos brinda un grupo de funcionalidades que en general logran de
manera eficiente, flexible y con bajo costo, que se gestionen varios estudios a la vez. De estos Enviar
Datos es el que se encarga de la GDEC y del Monitoreo de estos datos, pero en este trabajo solo nos

centraremos en la GDEC.

La GDEC en OpenClinica permite incluir pacientes al estudio, excluirlos, planificar sus momentos de
seguimiento uno a uno, gestionar los datos de las hojas de CRD por momentos de seguimiento, entre
otras cosas. Segun las necesidades del CIM, hay algunas funcionalidades deben ser agregadas al
este sistema y hay otras que ser cambiadas porque no cumplen con las politicas necesarias para la
conduccién de EC en Cuba. Por ejemplo, este sistema, segln las necesidades del CIM, debe de
permitir planificar los momentos de seguimiento en un cronograma general, el cual debe de ser
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cumplido por todos los pacientes que pertenezcan a ese estudio y en vez de programarse uno por
uno, deben de programarse automaticamente todos a partir de una fecha indicada por el Coordinador
de Investigacion Clinica y la planificacion indicada para cada uno en el cronograma general, en este
sistema se recogen datos innecesarios a la hora de vincular pacientes a un estudio, no se permite la

creacion de notas del sitio y segun el CIM estas son necesarias, por solo mencionar algunos ejemplos.

Por todo esto es que el proyecto Ensayos Clinicos decide adaptar OpenClinica a las necesidades del
CIMy esa decision se ratifica en esta investigacion.

1.4. Metodologia, tecnologias y herramientas.

La propuesta de herramientas, tecnologias y metodologia que se muestra a continuacion surge
inicialmente a partir de haber determinado modificar a OpenClinica 2.5.3 para dar cumplimiento al
objetivo propuesto, pero ademas por sus caracteristicas, OpenClinica es una aplicacion web, esta
programada en Java utilizando Eclipse como entorno de desarrollo, el servidor web que utiliza es
Jakarta Tomcat y la base de datos esta creada en PostgreSQL. Todas son herramientas y tecnologias
libres, de ahi que sean las propuestas para el desarrollo de la aplicacion alasClinicas a partir del
sistema OpenClinica.

1.4.1. Metodologia: RUP

Investigaciones precedentes a esta han propuesto a Rational Unified Process (RUP) como la
metodologia més apropiada para el desarrollo de este sistema, asi que esa sera la metodologia que se
usara. Ademas es apropiada para proyectos grandes y es el proceso de desarrollo de software que
forma parte, junto con el Lenguaje Unificado de Modelado (UML), de la metodologia estandar mas

utilizada para el analisis, implementacion y documentacion de sistemas orientados a objetos.

Una de las ventajas de RUP es que no se trata de proceso con pasos firmemente establecidos e
inamovibles, sino de un conjunto de metodologias que se pueden adaptar al contexto y necesidades
de cada organizacion, lo cual lo hace ideal para proyectos de desarrollo de cualquier tamafio y alcance

gue sean requeridos en pequefias, medianas y grandes empresas. Ademas RUP permite:
v Mitigacion temprana de posibles riesgos altos.
v" Progreso visible en las primeras etapas.

v' Temprana retroalimentacion que se ajuste a las necesidades reales.
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Gestion de la complejidad.

El conocimiento adquirido en una iteracion puede aplicarse de iteracion a iteracion.

1.4.2. Herramienta CASE: Visual Paradigm para UML

Visual Paradigm for UML es una herramienta CASE profesional que soporta el ciclo de vida completo

del desarrollo de software: andlisis y disefio orientados a objetos, construccion, pruebas y despliegue.

El software de modelado UML ayuda a una mas rapida construccion de aplicaciones de calidad,

mejores y a un menor coste. Permite dibujar todos los tipos de diagramas de clases, cddigo inverso,

generar codigo desde diagramas y generar documentacion. La herramienta CASE también proporciona

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

Lista de algunas caracteristicas:

v

v

Soporte de UML version 2.1
Modelado colaborativo con CVS y Subversion (nueva caracteristica)

Interoperabilidad con modelos UML2 (metamodelos UML 2.x para plataforma Eclipse) a través

de XMI (nueva caracteristica).

Ingenieria de ida y vuelta

Ingenieria inversa Java

Generacion de cédigo - Modelo a cédigo, diagrama a cédigo

Editor de Detalles de Casos de Uso - Entorno todo-en-uno para la especificacion de los detalles
de los casos de uso, incluyendo la especificacion del modelo general y de las descripciones de
los casos de uso

Diagramas EJB - Visualizacion de sistemas EJB.

Generacion de codigo y despliegue de EJB’s - Generacion de beans para el desarrollo y
despliegue de aplicaciones.

Soporte ORM - Generacion de objetos Java desde la base de datos
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v" Generacion de bases de datos - Transformacion de diagramas de Entidad-Relacién en tablas
de base de datos

v Ingenieria inversa de bases de datos - Desde Sistemas Gestores de Bases de Datos (DBMS)
existentes a diagramas de Entidad-Relacion

v' Generador de informes para generacion de documentacion

v Distribucién automatica de diagramas - Reorganizacién de las figuras y conectores de los
diagramas UML

v" Importacion y exportacion de ficheros XMl

Se utiliza Visual Paradigm for UML en su version 6.4 para el desarrollo del sistema alasClinicas.

1.4.3. Tecnologia utilizada para la programacion: J2EE

Java es toda una tecnologia orientada al desarrollo de software con la cual se puede realizar cualquier
tipo de programa. Hoy en dia, la tecnologia Java ha cobrado mucha importancia en el ambito de
Internet gracias a su plataforma J2EE. La tecnologia Java esta compuesta basicamente por dos
elementos: el lenguaje Java y su plataforma. Plataforma se refiere a la maquina virtual de Java (JVM
por sus siglas en inglés).

Una de las principales caracteristicas que favorecio el crecimiento y difusion del lenguaje Java es su
capacidad de que el cédigo funcione sobre cualquier plataforma de software y hardware. Esto significa
que el mismo programa escrito para Linux puede ser ejecutado en Windows sin ningun problema.
Ademas es un lenguaje orientado a objetos que resuelve los problemas en la complejidad de los
sistemas. Toma mucha de la sintaxis de C y C++, pero tiene un modelo de objetos mas simple y
elimina herramientas de bajo nivel, que suelen inducir a muchos errores, como la manipulacion directa
de punteros 0 memoria.

Debido a la necesidad del mercado de desarrollo de software, respecto a contar con medios y
herramientas que permitan construir aplicaciones “empresariales”, se disefid la plataforma abierta y
estandar de Java para este mejor conocida como Java 2 Enterprise Edition, (J2EE). Se le denomina
plataforma porque proporciona especificaciones técnicas que describen el lenguaje pero, ademas,
provee las herramientas para implementar productos de software (aplicaciones) basados en dichas
especificaciones.
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J2EE ha sido disefiada para aplicaciones distribuidas que son construidas con base en componentes
(unidades funcionales de software), los cuales interaccionan entre si para formar parte de una
aplicacion J2EE. Un componente de esta plataforma debe formar parte de una aplicacién y ser
desplegado en un contenedor, o sea en la parte del servidor J2EE que le ofrece al componente ciertos
servicios de bajo nivel y de sistema (tales como seguridad, manejo de concurrencia, persistencia y
transacciones)[7].

Los componentes definidos por J2EE son:

v" Servlet: Es un componente desarrollado con el objetivo de procesar peticiones de un cliente
(requests) y generar respuestas con contenidos web dinamicos. Para ser ejecutados es
necesaria la utilizacion de un servidor que de soporte a servlets y su contenedor (container).

v' Péginas Servidoras de Java (JSP por sus siglas en ingles): Es un componente para construir
facilmente aplicaciones con contenido web como HTML, DHTML, XHTML y XML, en forma

dinamica, con gran poder y flexibilidad. JSP se basa en los siguientes conceptos:

> Plantillas. Una parte importante del contenido estd compuesto por una plantilla.

Tipicamente en esta plantilla se encuentran fragmentos HT ML o de texto.

» Contenido dinamico. JSP provee una forma simple de agregar datos dindmicos a cada
plantilla al permitir incrustar instrucciones de programacion en este. El lenguaje es
generalmente Java, aunque se puede utilizar otro lenguaje que sea soportado por el
contenedor (container) JSP.

> Encapsulacion de funcionalidad. JSP provee dos formas distintas para encapsular

funcionalidad: componentes JavaBeans y bibliotecas de etiquetas (taglibs)[8].

v' Enterprise JavaBeans (EJB): Es una arquitectura que permite la creacién de componentes de
aplicaciones distribuidas y orientadas a transacciones. Las aplicaciones escritas utilizando EJB

son escalables, transaccionales y multiusuario.

J2EE no es soOlo una tecnologia, sino un estdndar de desarrollo, construccién y despliegue de
aplicaciones. J2EE es una especificacion que define una plataforma para crear aplicaciones
empresariales utilizando un modelo multicapa, dividiendo la aplicacion en diferentes niveles, cada uno

especializandose en una tarea en particular.

10
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1.4.4. Entorno de Desarrollo Integrado: Eclipse

En la web oficial de Eclipse, se define como un IDE para todo y para nada en particular (“An IDE for
everything and nothing in particular”). Eclipse es, en el fondo, inicamente un armazon sobre el que se
pueden montar herramientas de desarrollo para cualquier lenguaje, mediante la implementacion de los

complementos (plugins) adecuados.

La arquitectura de complementos (plugins) de Eclipse permite, ademas de integrar diversos lenguajes
sobre un mismo IDE, introducir otras aplicaciones que pueden resultar Utiles durante el proceso de
desarrollo como: herramientas UML como el Visual Paradim for UML, editores visuales de interfaces,

ayuda en linea para librerias, herramientas para el control de versiones y otras.

El Proyecto Eclipse auna tanto el desarrollo del IDE Eclipse como de algunos de los complementos
(plugins) mas importantes (como el JDT, plugin para el lenguaje Java, o el CDT, complemento (plugin)
para el lenguaje C/C++).

Este proyecto también alcanza a las librerias que sirven como base para la construccion del IDE
Eclipse (pero pueden ser utlizadas de forma completamente independiente), como por ejemplo, la

libreria de widgets SWT, la cual es conjunto de componentes para construir interfaces graficas en
Java.

Se utiliza Eclipse en su version 3.4 para el desarrollo del sistema alasClinicas.
1.4.5. Servidor web: Apache Tomcat

Tomcat (también llamado Jakarta Tomcat o Apache Tomcat) es un servidor web con soporte de
servlets y JSPs. Incluye el compilador Jasper, que compila JSPs convirtiéndolas en serviets y el
contenedor de servlets Catalina.

El motor de servlets de Tomcat a menudo se presenta en combinaciéon con el servidor web Apache.
Hoy en dia es usado como servidor web autbnomo en entornos con alto nivel de trafico y alta

disponibilidad.

Como fue escrito en Java, funciona en cualquier sistema operativo que disponga de la JVM. Es
mantenido y desarrollado por miembros de la Fundacion de Software Apache (Apache Software
Foundation) y voluntarios independientes. Los usuarios disponen de libre acceso a su cédigo fuente y
a su forma binaria en los términos establecidos en la Licencia de Software Apache (Apache Software

11
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Licence). Las primeras distribuciones de Tomcat fueron las versiones 3.0.x. Las versiones mas
recientes son las 6.x, que implementan las especificaciones de Servlet 2.5y de JSP 2.1. A partir de la
version 4.0, Jakarta Tomcat utiliza el contenedor de servlets Catalina y en la version 5.x que esta

implementado a partir de las especificaciones Servlet 2.4 y JSP 2.0 incorpora:
v" Recoleccion de basura reducida.
v/ Capa envolvente nativa para Windows y Unix para la integracion de las plataformas.
v' Andlisis rapido JSP.

Este servidor tiene grandes ventajas ya que es gratis, es facil de instalar, se ejecuta en maquinas
pequefias y es compatible con las APl mas recientes de Java. Puede descargarse, instalarse y
probarse en muchos servidores en menos de una hora. Tomcat ocupa muy poco espacio, teniendo su
caodigo binario (todo clases de Java) un tamafio total de apenas un megabyte, de modo que no es raro

gue se ejecute tan deprisa.

Otra ventaja de Tomcat es que es muy fiable, innumerables empresas utilizan Tomcat, y como dijo
Linus Torvalds acerca del cédigo libre, "Dado un nimero suficiente de ojos, todos los errores son
irrelevantes”. Dicho de otra forma, la solidez de Tomcat se basa en que miles de desarrolladores
contribuyen a mejorar su codigo.

Se utiliza Apache Tomcat en su version 5.5 para el desarrollo del sistema alasClinicas.
1.4.6. Sistema Gestor de Base de Datos: PostgreSQL

PostgreSQL es un sistema gestor de base de datos relacional, distribuido bajo licencia BSD y con su
caodigo fuente disponible libremente. Es el motor de bases de datos de codigo abierto mas potente del
momento y en sus Ultimas versiones empieza a no tener que envidiarle nada a otras bases de datos
comerciales.

Sus caracteristicas técnicas la hacen una de las bases de datos mas potentes y robustas del mercado.
Su desarrollo comenzé hace mas de 15 afios, y durante este tiempo, estabilidad, potencia, robustez,
facilidad de administracion e implementacion de estandares han sido las caracteristicas que mas se
han tenido en cuenta durante su desarrollo. En los dltimos afios se han concentrado mucho en la

velocidad de proceso y en caracteristicas demandadas en el mundo empresarial.

12
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La dltima serie de produccion es la 8.4, siendo la tltima version disponible la 8.4 Beta. PostgreSQL se

puede ejecutar en la gran mayoria de sistemas operativos existentes en la actualidad, entre ellos Linux

y UNIX y Windows. Las caracteristicas mas importantes y soportadas son:

v

v

v

Es una base de datos 100% ACID.
Llaves ajenas (foreign keys).
Uniones (Joins).

Vistas (Views).

Disparadores (Triggers).

Reglas (Rules).

Funciones/procedimientos almacenados (stored procedures) en numerosos lenguajes de
programacion, entre otros PL/pgSQL (similar al PL/SQL de oracle).

Numerosos tipos de datos, posibilidades de definir nuevos tipos.

Soporta el almacenamiento de objetos binarios grandes (graficos, videos, sonido,...).
Herencia de tablas (Inheritance).

Unicode.

Juegos de caracteres internacionales.

Control de Concurrencia Multiversiones (Multi-Version Concurrency Control o MVCC).
Acceso encriptado via SSL.

APIs para programar en C/C++, Java, .Net, Perl, Python, Ruby, Tcl, ODBC, PHP y muchos

otros lenguajes.

Completa documentacion.

Otra caracteristica muy a tener en cuenta es lo bien que PostgreSQL funciona con grandes cantidades

de datos y una alta concurrencia, con muchos usuarios accediendo a la vez el sistema.

13
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Se utiliza PostgreSQL en su version 8.2.4 para el desarrollo del sistema alasClinicas, este es uno de
los sistemas gestores de base de datos que proponen los desarrolladores de OpenClinica, el otro es
Oracle, pero como es privativo escogemos a PostgreSQL.

1.4.7. Herramienta para el Control de Versiones: Subversion

Subversion es un controlador de versiones empleado en la administracion de archivos utilizados o
contenidos en el desarrollo de software.

Un repositorio, depdsito o archivo es un sitio centralizado donde se almacena y mantiene informacion

digital, habitualmente bases de datos o archivos informaticos.

Subversion es un repositorio en forma de arbol con una jerarquia de directorios y archivos, de ahi que
constituya un sistema centralizado para compartir informacion que permite gestionar archivos y
directorios, y sus cambios a través del tiempo asi como recrear un proyecto desde cualquier momento
en su historia[9]. El objetivo de un sistema de control de versiones es el de permitir editar de forma

colaborativa y compartir informacion.

v Subversion recuerda cada cambio que se haya realizado en el repositorio.

v" Recuerda cambios realizado a cada archivo asi como cambios en el arbol de directorios:
» Archivos y directorios nuevos
» Archivos y directorios borrados
» Archivos y directorios modificados o cambiados de lugar.

v' Gestiona cambios a través del tiempo
» Generalmente un cliente lee la version més reciente del arbol de directorios y archivos.
» Subversion provee la habilidad de leer estados anteriores del sistema de archivos.

» Se pueden conocer los cambios realizados, cuando se realizaron, y quién realizo dichos
cambios.

Ademas Subversion presenta un grupo de caracteristicas que lo destacan entre otros controladores de
versiones como su antecesor CVN, ellas son:
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v" Fuerte integracion con Apache: Esto permite definir controles de acceso avanzados y

navegacion via web para consultar el depésito de archivos.

v' Transparencia al eliminar y cambiar nombres de archivos: Facilita el proceso sin requerir de

intervencién manual en el repositorio para lograrlo.

v' Copias ligeras sobre ramificaciones: Independientemente del numero de ramificaciones

creadas, mantiene un arbol diferencial de cambios, minimizando asi el espacio consumido en el

deposito.

v' Copias _diferenciales de archivos binarios: Basado en el mismo principio de copias ligeras,

Subversion es capaz de mantener un control diferencial sobre cualquier archivo binario del

deposito asi reduciendo el consumo de espacio.

Se utiliza Subversion en su version 1.6 para el desarrollo del sistema alasClinicas.

1.5. Conclusiones

La decision del proyecto Ensayos Clinico de la Facultad 6 de la Universidad de las Ciencias
Informaticas de adaptar OpenClinica a las necesidades del CIM estd dada porque este es un sistema
gue cumple con muchas de las demandas del CIM pero a la vez le faltan algunas o hay que modificarle
otras, ademas es un sistema robusto, bastante probado y libre; esta desarrollado con un grupo de
herramientas libres, las cuales fueron caracterizadas en este capitulo; y su modificacion esta permitida

por los desarrolladores del mismo.
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CAPITULO 2: Caracteristicas del Sistema

Como el problema planteado es “; Cémo adaptar la GDEC del sistema OpenClinica al proceso cubano
de conduccion de EC?” no es posible identificar procesos de negocio porque no existe un proceso para
lograr esta adaptacion, por lo que se realizara el modelo de dominio para dar paso a definir los
requisitos funcionales y no funcionales del sistema y asi lograr describir mejor la estructuracion del
sistema a través del diagrama de casos de uso (CU) del sistema y las descripciones de los CU para

comprender mejor el funcionamiento de la aplicacion.

2.1. Modelado del Dominio

2.1.1. Modelo de Dominio

El modelo de dominio representa un modelo de conceptos y no un modelo de objetos. Es un
diccionario visual de términos importantes del dominio y sus asociaciones que utiliza la notacion UML
de diagrama de estructura estatica[10]. Puede utilizarse para capturar y expresar el entendimiento

ganado en un area bajo analisis como paso previo al disefio de un sistema de software.
2.1.2. Diagrama de conceptos del dominio

A continuacién se muestra el modelo de dominio que recogen los principales conceptos que se
identifican en la GDEC y como se relacionan entre si. Ademas se agrupan en el paquete Gestion de
Datos — OpenClinica los conceptos que estan presentes en el sistema OpenClinica, para delimitar de
esta forma aquellos que deben ser adicionados para obtener el sistema alasClinicas.
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Gestiona ]
Gestion de Datos - OpenClinica
HojadeCRD | =~ | Dato |g Nota de Sitio
Gestiona <>
Nota de Monitoreo
cic Estado | -~ | Momento de Seguimiento
=

Gestiona <> ‘

Paciente Estado de Momento Etapa

(K

Estado de Inclusion

Estado de Tratamiento || Cronograma Especifico |~ |

Gestiona

Fig. # 1 Modelo de dominio.
2.1.3. Definicion de los conceptos del modelo del dominio
CiC

Es una representacion del rol Coordinador de Investigacion Clinica. El cual es el responsable de
gestionar pacientes, los datos de las hojas de CRD asociadas a los momentos de seguimiento
definidos para los pacientes bajo su responsabilidad, las notas del sitio, y ademas, gestionar el
cronograma especffico de cada paciente.

Paciente

Representa la asociacion de un sujeto a un estudio, es decir, a un sujeto se le llama paciente una vez

gue es incluido en un estudio.

Cronograma Especifico
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Es un concepto nuevo en OpenClinica que representa la asociacion de una planificacion general de
momentos de seguimiento a un paciente especifico. Contiene la fecha para la cual se planificé cada

momento de seguimiento, la etapa a la que pertenece cada uno y el estado.

Etapa

Representa un periodo en el tratamiento de un paciente. Tiene un dia inicial y un dia final.
Momento de Seguimiento

Es una asociacion de una o varias hojas de CRD a un paciente en una fecha, con un plazo de tiempo

para su llenado.
Hojas de CRD

Representa el conjunto de datos pertenecientes a un examen definido por los conductores del estudio

gue debe de ser llenado en algin momento durante la conduccion del mismo.
Dato

Representa el valor de un elemento o variable perteneciente a una hoja de CRD de un paciente, que
se recogié en algiin momento de seguimiento.

Estado

Es una propiedad que tienen casi todos los conceptos del sistema. En el caso de las hojas de CRD
representa el estado de cada una respecto a los datos que le son introducidos (No Iniciada, Iniciada,
Completada, Firmada, Monitoreado Iniciado, Monitoreado Completado o Atrasada). Si se esta
hablando de momento de seguimiento, representa el estado que tiene este respecto a su disponibilidad

en el estudio, es decir, si existe o esta borrado. Asi mismo pasa con los pacientes.
Estado de Momento

Representa el estado que tiene el momento de seguimiento respecto al estado de las hojas de CRD
asociadas a él (No Iniciado, Iniciado, Completado, Firmado, Monitoreado Iniciado, Monitoreado
Completado o Atrasado).

Estado de Tratamiento
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Representa el estado que tiene el tratamiento del paciente segun la etapa del estudio en que se
encuentre el dicho paciente (Evaluacion, Tratamiento, Seguimiento o Interrumpido).

Estado de Inclusion
Representa el estado que tiene el paciente en el estudio de acuerdo a su inclusion.
Nota de Sitio

Representa una aclaracion que se le agrega a un dato especfifico en el llenado de una hoja de CRD
por el CIC.

Nota de Monitoreo

Representa una aclaracion que se le agrega a un dato especifico durante el proceso de monitoreo de

los datos por el Monitor.

2.2. Modelado del sistema

2.2.1. Requisitos Funcionales

Los requerimientos funcionales definen las funciones que el sistema sera capaz de realizar. Describen

las transformaciones que el sistema realiza sobre las entradas para producir salidas.

A continuacion se presenta el listado de todas las funcionalidades que brinda la GDEC, en la
descripcién de CU del sistema, se especificara cuales realmente son las que se agregan o modifican al
sistema OpenClinica.

R1 Generar cronograma especifico.

A partir de una fecha indicada por el CIC, se le asigna una fecha a todos los momentos de seguimiento
programados de un paciente, pertenecientes a las etapas de “Tratamiento” y “Seguimiento”, segun el

orden de la planificacion de los mismos en el cronograma general.

R2 Adicionar momentos de seguimiento no programados.

A partir de la fecha de inclusibn de un paciente al estudio se le puede asignar un momento de
seguimiento no programado, indicando como fecha de inicio la fecha actual y un dia como plazo de

tiempo para su llenado.
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R3 Eliminar momentos de seguimiento no programados.

Durante el curso de un estudio se puede eliminar un momento de seguimiento no programado en

estado “Atrasado” a cualquier paciente.

R4 Visualizar cronograma especifico de un paciente.

Se muestra de todos los momentos de seguimiento definidos para un paciente, el nombre, el estado,

fecha de inicio y etapa asociada a los mismos.

R5 Visualizar momentos de seguimiento programados.

Se muestra de todos los momentos de seguimiento programados definidos para un paciente con fecha
de inicio menor o igual a la fecha actual, el nombre, el estado, fecha de inicio, plazo de tiempo para su
llenado, cantidad de notas de monitoreo con estado “Nueva” o “Actualizada” y las acciones asociadas

a los mismos.

R6 Visualizar momentos de seguimiento no programados.

Se muestra de todos los momentos de seguimiento no programados definidos para un paciente con
fecha de inicio menor o igual a la fecha actual, el nombre, el estado, fecha de inicio, cantidad de notas
de monitoreo con estado “Nueva” o “Actualizada” y las acciones asociadas a los mismos.

R7 Establecer estado de cada momento de seguimiento.

Se le asigna a cada momento de seguimiento un estado, segun el estado de las hojas de CRD

asociadas a él.

R8 Establecer estado a cada hoja de CRD.

Se le asigna un estado a cada hoja de CRD asociada a un momento de seguimiento segun los datos

gue se le hayan introducido.

R9 Visualizar listado de hojas de CRD asociado a un momento de seguimiento.

Se muestra de todas las hojas de CRD asociadas a un momento de seguimiento, el nombre, el estado,
la fecha de llenado, la cantidad de notas de monitoreo con estado “Nueva’ o “Actualizada” y las

acciones asociadas a las mismas.

R10 Introducir datos a cada hoja de CRD asociada a un momento de seguimiento.
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El CIC introduce los datos pertenecientes a una hoja de CRD asociada a un momento de seguimiento
definido para un paciente y posteriormente son almacenados por el sistema.

R11 Mostrar datos de cada hoja de CRD asociada a un momento de seguimiento.

Se muestran los datos pertenecientes a una hoja de CRD asociada a un momento de seguimiento
definido para un paciente.

R12 Modificar datos de cada hoja de CRD asociada a un momento de seguimiento.

El CIC introduce los datos a modificar de una hoja de CRD asociada a un momento de seguimiento
definido para un paciente y posteriormente el sistema actualiza el valor de los datos que ya tenia
almacenado de esa hoja de CRD.

R13 Crear nota del sitio.

El CIC puede crear una nota del sitio en el llenado de un dato en caso de ser necesaria alguna

aclaracion o algin comentario sobre un dato.

R14 Mostrar nota del sitio.

Se muestra la nota del sitio creada por el CIC en el llenado de un dato.

R15 Visualizar listado de pacientes.

Se muestra de todos los pacientes que estan asociados a un estudio determinado, el nombre del
paciente, estado de inclusion, estado de tratamiento, prOximo momento de seguimiento, ultimo

momento de seguimiento y las acciones asociadas a los mismos.

R16 Insertar pacientes.

Se insertan pacientes a un estudio determinado.

R17 Adicionar momentos de seguimiento de la etapa de evaluacion al insertar un paciente.

Al insertar un paciente se le asocian los momentos de seguimiento definidos para la etapa de
“Evaluacion” en el cronograma general. La fecha de inicio de cada uno de ellos se genera a partir de la

fecha de inclusion del paciente.

R18 Mostrar datos del paciente.
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Se muestra de un paciente determinado todos sus datos, incluido el nombre del estudio al que
pertenece.

R19 Interrumpir paciente.

Se le establece el estado de tratamiento “Interrumpido” al paciente y el sistema no obligara el llenado
de los momentos posteriores al Gltimo momento de seguimiento llenado.

R20 Establecer estado de tratamiento del paciente.

Se le establece un estado de tratamiento al paciente de acuerdo a la etapa del estudio en que se

encuentre el mismo.
2.2.2. Requisitos no Funcionales

Los requerimientos no funcionales tienen que ver con caracteristicas que de una u otra forma puedan
limitar el sistema, como por ejemplo, el rendimiento (en tiempo y espacio), interfaces de usuario,
fiabilidad (robustez del sistema, disponibilidad de equipo), mantenimiento, seguridad, portabilidad,
estandares, entre otros, representando aquellos atributos que debe exhibir el sistema, pero que no son
una funcionalidad especifica[11]. A continuacion se describe un grupo de requisitos no funcionales que

incluiré el sistema alasClinicas.

Apariencia o Interfaz Externa
v' Las paginas no tendran muchas imagenes y poseeran pocos colores.
v’ Las paginas principales tendran informacion que servira de guia al usuario.
v Cada rol tendra una interfaz diferente con las funciones que le corresponden.

v Se hara uso de simbologia mediante iconos para indicar el estado de los elementos utilizados

en el disefio. Ademas, los iconos contendran funcionalidades especificas.
Usabilidad
v’ La aplicacion tendra un ambiente sencillo y sera facil de manejar para los usuarios.

Fiabilidad
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v' La aplicacion tendra un sistema de trazas que registran el flujo constante de los datos y los
responsables de sus cambios.

v La seguridad de la informacion sera garantizada evitando su eliminacion de la base de datos,
permitiendo solo modificar su estado o su acceso.

Soporte

v' Una vez terminada la aplicacién se instalara en el CIM para realizar pruebas piloto del software

y pruebas de despliegue.
Seguridad

v' El acceso a cualquier manipulacién del sistema, tanto entrada como analisis de datos estara
sometido a un proceso de autentificacion del usuario donde sera especificado el rol, usuario y

contrasena.

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

de acceso al Software.

v' Todo cambio o modificacién en el sistema sera atribuible a un usuario particular segin su

autenticacion.

Software

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

v Servidor de Base de Datos Postgres 8.2.4.
v' Navegador: Internet Explorer 5.0 o superior, Mozilla Firefox 1.0 o superior.
v' Web Server: Apache Tomcat 5.5 o superior.
v Debe estar instalada la maquina virtual de Java SDK 1.5.x.
Hardware

v" Microprocesador PENTIUM IV (0 superior).
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v" Minimo memoria RAM 256 (1Gb Recomendado).

v’ El servidor de Base de Datos debe tener 1 a 3 TB de espacio disponibles pues el volumen de

informacion es bastante grande y perdura en el tiempo hasta 15 afios.
Disponibilidad
v' La aplicacion debe mantenerse funcionando las 24 horas del dia y los siete dias de la semana.

v’ El servidor de aplicaciéon debe soportar un aumento de usuarios concurrentes por minuto de 1 a
400.

Licencia

Se estara usando una herramienta de software libre, licencia de cédigo abierto GNU/GPL (jsin
costes por licencia!). La licencia GPL, al ser un documento que cede ciertos derechos al usuario,
asume la forma de un contrato, por lo que usualmente se la denomina contrato de licencia o

acuerdo de licencia.
2.2.3. Patrén de Casos de Uso: CRUD

Un patrén de casos de uso captura técnicas para que un modelo sea facil de mantener, reusable y
entendible. Los patrones de casos de uso capturan mejores practicas para modelar casos de uso. La

aplicacion de este tipo de patrones trae como beneficios:
v" Aumentar la productividad.
v" Redtilizar elementos existentes.
v Evitar el retrabajo por errores.
v" No invertir tiempo en resolver problemas ya resueltos.

Para la realizacion del diagrama de casos de uso del sistema se utilizé el patron de casos de uso
CRUD, este tipo de patréon se utiliza cuando se quiere realizar altas, bajas, cambios y consultas a
alguna entidad del sistema. Su nombre es un acronimo de las palabras Crear, Mostrar, Modificar y
Eliminar (en inglés: Create, Read, Update y Delete). EI mismo consiste en un caso de uso completo
para administrar la informacién[12]. El patrén CRUD puede ser parcial o completo dependiendo de la

totalidad de la informacion gestionada. Para la confeccion del diagrama de casos de uso se utilizo el
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CRUD parcial y su uso queda evidenciado en el caso de uso Gestionar datos de hoja, en este caso de
uso se agrupan las funcionalidades encargadas de introducir, mortar y modificar datos, pero no permite

eliminar los datos.
2.2.4. Diagrama de Casos de Uso del Sistema

El diagrama de casos de uso del sistema describe las relaciones y las dependencias entre un grupo de
casos de uso y los actores participantes en el proceso. Estos diagramas sirven para facilitar la
comunicacion con los futuros usuarios del sistema, y con el cliente, y resultan especialmente Utiles
para determinar las caracteristicas necesarias que tendra el sistema. En otras palabras, los diagramas
de casos de uso describen qué es lo que debe hacer el sistema, el como sera descrito posteriormente.

Visualizar Listado de Momentos

Gestionar Cronograma Especifico Visualizar Listado de Pacientes

Visualizar Listado de Hojas

Gestionar Paciente 1

CiC

Gestionar Datos de Hoja

Gestionar Notas del Sitio

Fig. # 2 Diagrama de casos de uso del sistema.

2.2.5. Actor del Sistema

Actor Descripcion
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CiC

El Coordinador de Investigacion Clinica es el responsable de gestionar pacientes
por Estudios, los datos de las hojas de CRD asociadas a los momentos de
seguimiento definidos para estos pacientes bajo su responsabilidad, gestionar las
notas del sitio, y ademas gestionar el cronograma especffico de dichos pacientes.

2.2.6. Descripciéon de Casos de Uso del Sistema

2.2.6.1. Visualizar listado de pacientes.

Este CU ya existe en el sistema OpenClinica pero serd modificado porque los datos que se muestra en

este no son relevantes para el CIM. En su lugar se mostraran los que son verdaderamente importantes

para la conduccién de EC en Cuba, como a continuacion se describe.

Caso de Uso:

Visualizar listado de pacientes

Actores:

CIC (inicia)

Resumen:

El caso de uso inicia cuando el CIC indica ver el listado de
pacientes de un estudio. El sistema muestra el listado de
pacientes con un grupo de datos de interés asociados a cada

uno.
Precondiciones:
Referencias R15
Prioridad Critico
Flujo Normal de Eventos
Accion del Actor Respuesta del Sistema

1 EICIC indica ver todos los pacientes de | 2 ElI sistema busca todos los

un estudio en el menu principal. pacientes del estudio que esta

activo.

3 El sistema comprueba si el

cronograma especifico de cada
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paciente ya esta generado.

4 El sistema muestra al CIC el listado
de pacientes especificando el
identificador del paciente en el
estudio, el estado de la inclusion,
estado del tratamiento, la fecha del
altimo momento de seguimiento,
del proximo momento  de
seguimiento y acciones que puede
hacer el CIC con cada uno de ellos
(Ver Datos del paciente, Ver
listado de momentos de
seguimientos o] Interrumpir
paciente si el cronograma
especifico del paciente esta
generado) y finaliza asi el caso de
uso.

Prototipo de Interfaz

Alertas y Mensajes

Instrucciones

Pégina 1 de 1 Ver Mas ARadir Nuevo Sujeto
ID del Sujeto del Estudio @ | Estado de inclusion @ | Estado de tratamiento @ | Proxima visita @ | Ultima visita @ Acciones
87042154652 23/08/2009 2310312009 ¥ &
FARS @ 24/08/2009 24/03/2009
Paciente_1 @ 25/08/2009 25/03/2009
—
Paclente_z =) 26/08/2009 26/03/2009
= Paviile_3 27/08/2009 27/03/2009
P
Paciente_4 28/08/2009 28/03/2009
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Poscondiciones

2.2.6.2. Visualizar listado de momentos.

Este CU ya existe en el sistema OpenClinica pero serd modificado porque la informacion que se
muestra de los momentos de seguimientos no cumplen con todas las necesidades del CIM, por lo que
se mostraran los datos que realmente son importantes para la conduccion de EC en Cuba.

Caso de Uso: Visualizar listado de momentos
Actores: CIC (inicia)
Resumen: El caso de uso inicia cuando el CIC indica ver el listado de

momentos de seguimiento definidos para un paciente. El
sistema muestra dos listados con los momentos de seguimiento
programados y los momentos de seguimiento no programados
asociados a un paciente.

Precondiciones:

Referencias R5, R6
Prioridad Critico
Flujo Normal de Eventos
Accion del Actor Respuesta del Sistema

1 EICIC indica ver el listado de momentos | 2 El sistema busca el listado de
de seguimiento definidos para un momentos de seguimiento
paciente en el listado de pacientes. asociados a un paciente con fecha

de llenado anterior o igual a la fecha

actual.

3 El sistema muestra un listado con
todos los momentos de seguimiento

programados, especificando de
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cada uno el nombre, el plazo de
tiempo para su llenado (si el estado
de momento de seguimiento es
atrasado el plazo de tiempo se sera
negativo y en rojo), la fecha de
inicio, la cantidad de notas de
monitoreo con estado de “Nuevas” o
“Actualizadas” y se visualizaran las
acciones que se pueden realizar
con cada uno de ellos para cada
uno de ellos (Ver caso de uso

Listado de hojas).

4 El sistema muestra otro listado con
todos los momentos de seguimiento
no programados, especificando de
cada uno el nombre, la fecha de
inicio, la cantidad de notas de
monitoreo con estado de “Nuevas” o
“Actualizadas” y las acciones que se
puede hacer con cada uno de ellos
(Ver listado de hojas, o Eliminar el
momento de seguimiento, en caso
de estar atrasado). En este listado
el CIC puede, ademés, seleccionar
una de las definiciones de momento
de seguimiento No Programado y
asi en este listado solo apareceran
los momentos de seguimiento que
tienen como definicién la
seleccionada, y el sistema mostrara

ademas la opcién de adicionar un

nuevo momento de seguimiento
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para esta definicion.

5 E

generado el cronograma especifico

sistema comprueba si esta

de ese paciente.

6 Si el cronograma especffico esta

generado finaliza asi el caso de uso.

Prototipo de Interfaz

OpenCilinica
Ver Todos Sujetos

Ver Todas los Sujetos

Alertas y Mensajes v
Instrucciones e

Seleccione un sujeto si desea
wer mas detalles, afiadir o
revisar sus datos,

Informacion -

Estudio: Caricer de Mama

Inicio:
a

Fecha de Fin: NyA
IP: Raul Meriniu
Fecha de Aprobacion

IRB / Yerificacidn del
Protocolo: 19/ 9

ERecopilar Fecha de

Nacimiento del Sujeto? i

»  Afiadir Momento de Seg.

Informar Problema | Soporte

Ver Todos los Momentos de Seguimiento &3

Momentos 2guim

Pagina 1 de 1
Momentos de Seguimiento @/ Plazo de Tiempo &  Fecha @ |Estado @ | Queries @ Acciones
Visita 1 1 2310312009 e 1
Visita 2 2 24/03/2009 a 2 =
Visita 3 3 25/03/2009 @ 5
Visita 4 3 26103/2009 =) 0 -
Visita 5 3 27/03/2009 @ 3
Visita 6 10 28/03/2009 = 10 =

Mome le Seguin to No Progr

Momentos no Programados ‘ - ‘ Visita 7 ‘ \ Visita 8 ‘ ‘ Visita 9 -

Pagina 1 de 1
Momentos de Seguimiento & Fecha © |Queries B Instancias & Acciones
Visita 7 29/03/2009 1 0 =
Visita 8 30/03/2009 2 1
Visita 9 01/04/2009 5 5 =S
Visita 10 02/0412009 0 L
Visita 11 03/04/2009 3 4 =
Visita 12 04/042009 10 2 ™, ]

Flujos Alternos

Accion del Actor

Respuesta del Sistema
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6a) Si no esta generado el cronograma
especifico el sistema ademas
verifica que el estado de todas las
hojas de CRD asociadas a los
momentos de seguimientos de la
etapa “Evaluacion” del paciente
sean distintos de “No Iniciada”, si es
asi se muestra una seccion para
generar el cronograma especifico
para dicho paciente a partir de una
fecha a indicar por el CIC vy finaliza
asi el caso de uso.

Prototipo de Interfaz

Alertas y Mensajes
Instrucciones

Seleccione un sujeto si desea
ver mas detalles, afiadir o
revisar sus datos.

Informacién

Paginaldel

Momentos de Seguimiento &

Visita 1

Visita 2

Visita 3

13/0452008

Plazo de Tiempo

1

2

3

B Fecha @ Estado B  Queries B Acciones
23/03/2009 1
24/03/2009 2
26/03/2009 @ 5

Generar cronograma

Poscondiciones

2.2.6.3. Visualizar listado de hojas.

Con este CU pasa igual que el anterior que ya existe en el sistema OpenClinica, pero sera modificado
porgue la informacién que se muestra de las hojas de CRD no cumple con todas las necesidades del
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CIM, por lo que se mostrara los datos que son realmente importantes para la conduccion de EC en
Cuba.

Caso de Uso: Visualizar listado de hojas
Actores: CIC (inicia)
Resumen: El caso de uso inicia cuando el CIC indica visualizar el listado de

hojas de CRD asociadas a un momento de seguimiento. El
sistema un listado con las hojas de CRD asociadas a un

momento de seguimiento.

Precondiciones:

Referencias R9
Prioridad Critico
Flujo Normal de Eventos
Accion del Actor Respuesta del Sistema

1 ElI CIC indica ver el Listado de hojas | 2 El sistema busca todas las hojas de CRD
de CRD asociadas a un momento de asociadas al momento de seguimiento
seguimiento en el Listado de seleccionado.
momentos de seguimiento definidos
para un paciente.

3 El sistema muestra al CIC el Listado de
hojas de CRD asociadas al momento de
seguimiento seleccionado especificando
de cada una el nombre, la version, el
estado, la fecha de inicio, la cantidad de
notas de monitoreo con estado de
“‘Nueva” o “Actualizada” y las acciones
gue se puede realizar con cada una de
ellas, finalizando asi el caso de uso.
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Prototipo de Interfaz

Alertas y Mensajes

Instrucciones

Seleccione un sujeto si desea

revisar sus datos,

Pagina 1 de 1

= Momento de Seguimiento @ | Modelos
Informacién omento de Seguimiento Modelos

Visita 1 Vacunacién

Urologia

Inclusién

) | Fecha

23/03/2009

24/03/2009

28/03/2009

Ultima Mod

23/03/2009

24/03/2009

28/03/2009

Estado

Queries = Acciones

Poscondiciones

2.2.6.4. Gestionar cronograma especffico.

Este CU se le agregara al sistema para cumplir con las necesidades de la conduccién de EC en Cuba.

Caso de Uso:

Gestionar cronograma especifico

Actores: CIC (inicia)

Resumen:

cronograma general.

El caso de uso inicia cuando el CIC indica:

— Generar cronograma especifico de un paciente a partir del

— Adicionar un momento de seguimiento no programado.
— Eliminar un momento de seguimiento no programado.

De acuerdo a la opcion seleccionada el sistema se encarga
de generar el cronograma especffico de un paciente,

adicionar un nuevo momento de seguimiento no programado
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a la definicién de un momento de seguimiento no programado
o eliminar un momento de seguimiento a la definiciébn de un
momento de seguimiento no programado.

Precondiciones: | El cronograma general del estudio debe estar firmado por el
Investigador Promotor.

Referencias R1, R2, R3

Prioridad Critico

Flujo Normal de Eventos

Accién del Actor Respuesta del Sistema
El CIC indica realizar una de las En dependencia de la accion del
siguientes opciones en el listado de actor el sistema realiza una de las
momentos de seguimiento de un siguientes secciones.
paciente:

- Generar cronograma especffico de
un paciente a partir del cronograma
general.

- Adicionar un momento de

seguimiento no programado.

- Eliminar un momento de

seguimiento no programado.

Flujo Normal de Eventos

Seccidén “Generar cronograma especifico”

Accion del Actor Respuesta del Sistema

1 El CIC especifica una fecha e indica | 2. El sistema le asocia al paciente todos

generar el cronograma especifico de los momentos de seguimiento
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un paciente a partir del cronograma programados  definidos en el
general. cronograma general para las etapas

de “Tratamiento” y “Seguimiento”.

3. El sistema le establece una fecha
de inicio a cada uno de estos
momentos de seguimiento a partir

de la fecha indicada por el CIC.

4. El sistema le establece un estado a
cada uno de estos momentos de
seguimiento (“No Iniciado”) y finaliza

asi el caso de uso.

Prototipo de Interfaz

Alertas y Mensajes

Instrucciones

Seleccione un sujeto si desea
e M alles, afiadir o

revisar sus datos.
Paginaldet

Informacion = = — = = = - =
Momentos de Seguimiento & Plazo de Tiempo & | Fecha B | Estado ) Queries & Acciones
Visita 1 1 23/03/2009 1
Visita 2 2 24/03/2009 &) 2
Visita 3 3 25/03/2009 5

13/042009 [=7] Generar cronograma

Flujo Normal de Eventos

Seccidén “Adicionar momento de seguimiento no programado”

Accion del Actor Respuesta del Sistema

1. El CIC indica ver todas las instancias | 2. El sistema busca todas las
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asociadas a una definicion de wun instancias asociadas a la definicion
momento de seguimiento no de ese momento de seguimiento.
programado.

3. El sistema muestra todas las
instancias asociadas a la definicién

_ _ _ de ese momento de seguimiento.
4. En el listado de las instancias de un

momento de  seguimiento no | 5. El sistema le asocia al paciente una

programado de un paciente el CIC nueva instancia de esta definicion

indica adicionar una instancia a una del momento de seguimiento no

definicibn de un momento de programado seleccionado,

seguimiento no programado. indicando como fecha de llenado la
fecha actual.

6. El sistema muestra todas las
instancias de esta definicion del
momento de seguimiento no
programado asociadas al paciente,
especificando de cada una la fecha
de llenado, el estado, cantidad de
notas de monitoreo con estado de
“Nueva” o “Actualizada” vy visualiza
las posibles acciones a realizar por
el CIC.

Prototipo de Interfaz
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Alertas y Mensajes
Instrucciones

Seleccione un sujeto si desea
wver mas detalles, afiadir o
revisar sus datos.

Pagina 1 de 1

Informacién -

i Momentos de Seguimiento &/ Plazo de Tiempo @ Fecha @ |Estado & | Queries & Acciones
o : Visita 1 1 23/03/2009 1
Visita 2 2 24/03/2009 2
Visita 3 3 25/03/2009 5
Visita 4 26/03/2009 0
Visita 5 3 27/03/2009 3
Visita 6 10 28/03/2009 10
Momentos no Programados - | Visita 7 Visita 8 Visita 9 =
Pagina 1de 1 Adicionar
Momentos de Seguimiento & Fecha & Queries Acciones
Visita 7 29/03/2009 1
Visita 7 30/03/2009 2
Visita 7 04/042009 10

Se le asocia a un paciente una planificacion de momentos de
seguimiento.

Poscondiciones

Flujo Normal de Eventos

Seccioén “Eliminar momento de seguimiento no programado”

Accion del Actor Respuesta del Sistema

1. El CIC indica ver todas las instancias | 2. El

sistema busca todas las

asociadas a una definicibon de un instancias asociadas a la definicién

momento de seguimiento no de ese momento de seguimiento.

programado. _ -~
3. El sistema verifica el estado de las
instancias de la definicion de ese
momento de seguimiento no

programado.
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4. El sistema muestra todas las
instancias asociadas a la definicion
de ese momento de seguimiento y
un botdn “Eliminar” si el estado de la

instancia es “Atrasado”.
5. En el listado de las instancias de un

momento de seguimiento no | 6. El sistema elimina la instancia a la

programado de un paciente el CIC definicion  del momento  de
indica eliminar una instancia a una seguimiento no programado
definicion de un momento de seleccionado.

seguimiento no programado. )
7. El sistema muestra todas las

instancias de la definicion del
momento de seguimiento  no
programado asociadas al paciente,
especificando de cada una la fecha
de llenado, el estado, cantidad de
notas de monitoreo con estado de
“‘Nueva” o “Actualizada” y las
acciones a realizar por el CIC,

finalizando asi el caso de uso.

2.3. Conclusiones

Con el desarrollo en este capitulo del modelo del dominio, de la descripcion de los requisitos
funcionales, los no funcionales, del diagrama de CU del sistemay de la descripcion de CU del sistema
se describe el funcionamiento del sistema, como debe hacerlo y las caracteristicas necesarias para su
correcto funcionamiento. Se identificaron 20 requisitos funcionales, los que se agruparon en 7 casos de

uso.

38



Diserio del Sistema

CAPITULO 3: Disefio del Sistema

Al realizar el disefio de la Gestion de Datos de Ensayos Clinicos (GDEC) y de esta forma para obtener
una solucion bastante 6ptima surgen algunos elementos importantes, como los diagramas de clases
del disefio, los diagramas de interaccion, el modelo de datos, el diagrama de despliegue, la
descripcion del patron arquitectonico adoptado y los patrones de disefio usados. Estos elementos
seran descritos en el desarrollo de este capitulo.

3.1. Descripcion de la Arquitectura

De acuerdo con la IEEE la arquitectura es:
v' El nivel conceptual mas alto de un sistema en su ambiente.
v' La organizacion fundamental de un sistema descrita en:
— Sus componentes.
— Relacion entre ellos y con el ambiente.
— Principios que guian su disefio y evolucion[13].

3.1.1.Patrén arquitectonico: Modelo Vista Controlador

La arquitectura envuelve un conjunto de decisiones estratégicas de disefo, lineamientos, reglas y
patrones que restringen el disefio y la implementacion de un software. El disefio arquitectonico define
la relacion entre los elementos estructurales principales del software, los patrones de disefio que se
pueden utilizar para lograr los requisitos que se han definido para el sistema y las restricciones que
afectan a la manera en que se pueden aplicar los patrones de disefio arquitecténicos.

Un patron de arquitectura de software describe un problema particular y recurrente del disefio, que
surge en un contexto especifico, y presenta un esquema genérico y probado de su solucion.
OpenClinica ha sido desarrollada bajo la utilizacién del patron arquitectonico Modelo Vista
Controlador.

Modelo Vista Controlador (MVC) es un patron de arquitectura de software que separa los datos de
una aplicacion, la interfaz de usuario, y la légica de control en tres componentes distintos. El patrén

MVC se ve frecuentemente en aplicaciones web. Para aplicaciones J2EE, la arquitectura MVC
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satisface las necesidades de la aplicacion. El patron indica que se deben establecer tres componentes
0 capas en la arquitectura, y que cada una de estas, solo se comunica con la adyacente.

Fig. # 3 Patron Modelo Vista Controlador.
Descripcién de los componentes

v Modelo: Esta es la representacion especifica de la informacion con la cual el sistema opera.
Basicamente contiene la légica de negocio real, el dominio de la aplicacién con sus clases, los
métodos get y set y los objetos de acceso a datos (DAO) que implementen las operaciones
CRUD. Encapsula los datos y las funcionalidades. El modelo es independiente de cualquier

representacion de salida y/o comportamiento de entrada.

v Vista: Este presenta el modelo en un formato adecuado para interactuar con el usuario.
Responsable de la logica de presentacion y captura de datos de nuestro sistema. Pueden

existir multiples vistas del modelo. Cada vista tiene asociado un componente controlador.

v Controlador: Este responde a eventos, usualmente acciones del usuario e invoca cambios en el
modelo y probablemente en la vista. Reciben las entradas, como eventos que codifican los
movimientos o pulsacion de botones del raton, pulsaciones de teclas, etc. Los eventos son
traducidos a solicitudes de servicio (requests) para el modelo o la vista, traslada las peticiones
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de la Capa Vista a la Capa Modelo, y segun la respuesta, la reenvia o no a la Capa Vista.
Carga objetos y opera con ellos.

Entre sus ventajas se puede sefialar que MVC nos aporta una construccién de software muy
mantenible, en la que se pueden localizar de forma &gil los errores. Supone un disefio modular, y muy
poco acoplado, favoreciendo la reutilizacion. El uso de este patrén trae asociado directamente un

grupo de patrones de disefio como son el patron Bajo Acoplamiento y el patron Alta Cohesion.

Al igual que la mayoria de las aplicaciones web actuales, el sistema OpenClinica fue desarrollado
haciendo uso de este patron arquitectonico y como el sistema alasClinicas seré desarrollado a partir
del sistema OpenClinica, se mantiene MVC como patrén arquitectonico, esto queda claramente
evidenciado y se muestra posteriormente en la organizacion de los diagramas de clases del disefio y
los diagramas de componentes, donde se agrupan todos los elementos en los tres paquetes

principales que propone este patron.

3.1.2. Patrones de Disefio

Refiriéndose a los patrones de disefio Erich Gamma, Richard Helm, Ralph Jonson y John Vlissides
mencionaron: “Un patron de disefio nomina, abstrae e identifica los aspectos claves de una estructura
de disefio comun, lo que los hace Utiles para crear un disefio orientado a objetos reutilizable. El patrén
de disefio identifica las clases e instancias participantes, sus roles y colaboraciones, y la distribuciéon
de responsabilidades. Cada patron de disefio se centra en un problema concreto, describiendo cuando
aplicarlo y si tiene sentido hacerlo teniendo otras restricciones de disefio, asi como las consecuencias
y las ventajas e inconvenientes de su uso. Por otro lado, como normalmente tendremos que
implementar nuestros disefios, un patrén también proporciona codigo de ejemplo para ilustrar una

implementacion.”

Los patrones pretenden ser la solucion al problema de la comunicacién de experiencias entre
profesionales del software. Cada patron describe un problema concurrente en nuestro entorno, para

describir después el camino a la solucién a ese problema, de tal forma que pueda ser reutilizado en
proyectos distintos. Un Patrén de disefio proporciona un esquema para refinar los subsistemas o
componentes de un sistema software y las relaciones entre ellos. Describe estructuras recurrentes de
comunicar componentes que resuelven un problema de disefio en un contexto particular. Son patrones
de un nivel de abstraccién menor que los patrones de arquitectura. Estan por lo tanto mas proximos a

lo que seria el cadigo fuente final. Su uso no se refleja en la estructura global del sistema.
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El Patrén Objeto de Acceso a Datos, DAO (de sus siglas en inglés Data Access Object) surge
histéricamente de la necesidad de gestionar una diversidad de fuentes de datos, aunque su uso se

extiende al problema de encapsular no sélo la fuente de datos, sino ademas ocultar la forma de

acceder a los datos. Se trata de que el software cliente se centre en los datos que necesita y se olvide

de como se realiza el acceso a los datos o de cual es la fuente de almacenamiento[14].

Client

«llamar»

e T

«interfaz»
InterfazDAO

JAN

1
|
1
|
.

DataAccessObject

«llamar»

—«instance»™
J

I
|
|
A

TransferObject

Fig. # 4 Estructura del DAO.

DataSource

No es imprescindible, pero en proyectos de cierta complejidad resulta Util que el DAO implemente un

interfaz. De esta forma los objetos cliente tienen una forma unificada de acceder a los DAO.

El uso de este patron queda expuesto en los diagramas de clases del disefio y diagramas de

componentes que se muestran mas adelante en este documento. En cada diagrama se incluye en el
paquete Modelo un grupo de clases DAO, un ejemplo constituye el siguiente perteneciente al Caso de

Uso Mostrar listado de pacientes.
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Uso del patrén DAO

[
Modelo
StudySubjectDAO StudySubjectBean
StudyEventDAO StudyEventBean

EstadoTratamiento

Fig. #5 Uso del Patron DAO.

Con la apariciéon del J2EE, todo un nuevo catalogo de patrones de disefio aparecié. Desde que J2EE
€s una arquitectura por si misma que involucra otras arquitecturas, incluyendo Servlets, JSPs, EJBs, y

Mas, merece su propio conjunto de patrones especfificos para diferentes aplicaciones empresariales.

Método Plantilla (Template Method): Es un patrén de disefio que define una estructura algoritmica en
la super clase, delegando la implementacion a las subclases. Este patron define una serie de pasos,
en donde los pasos seran redefinidos en las subclases. Usando el Método Plantilla, se define una
estructura de herencia en la cual la superclase sirve de plantilla de los métodos en las subclases. Una
de las ventajas de este método es que evita la repeticion de codigo, por tanto la aparicion de errores.
El sistema OpenClinica hace uso del mismo a través de la clase abstracta SecureController.java, todas
las clases servlet que invocan cambios en el modelo o en la vista heredan de esta superclase y cada

una se encarga de redefinir sus métodos.

Vista compuesta (Composite View): Es un patrén de disefio en el cual un objeto vista estd compuesto
de otros objetos vista. Por ejemplo, una pagina JSP gue incluye otras JSP usando la directiva include o

el action include es un ejemplo de la aplicacién del patrén Composite View.

lterador (Iterator): Es otro patron que se encarga de proveer una forma de acceso secuencial a los

elementos de un objeto agregado sin tener que exponer su representacion interna. El mismo define
una interfaz mediante la cual se ofrece este acceso secuencial a un agregado y soportar multiples
recorridos de objetos agregados. En la implementacion se usa mucho este patron para recorrer los
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ArrayList los cuales contienen en algunos casos las tuplas que se obtienen de las consultas a la base
de datos. En las clases DAO contenidas en el paquete Modelo en los diagramas de clases del disefio y
los diagramas de componentes se hace uso de este patrén. Estas clases son las encargadas de
buscar la informacién almacenada en la base de datos. En ocasiones una peticion devuelve por
resultado varias tuplas de una entidad y es lterator el responsable de asimilar todas las filas en un
arreglo.

Bajo acoplamiento: El acoplamiento mide qué tan fuerte esta una clase conectada con otras. Una
clase con bajo o débil acoplamiento no depende de muchas otras clases. Una clase con alto o fuerte
acoplamiento recurre a muchas otras clases. Este tipo de clase no es conveniente, pues: cambios en
las clases relacionadas ocasionan cambios en la clase local; son mas dificiles de entender; son mas
dificiles de reutilizar. Por lo que la solucion planteada por este patrén es asignar una responsabilidad

para mantener bajo acoplamiento.

Alta cohesion: Surge ante la problematica de como mantener la complejidad dentro de limites
manejables. En la perspectiva del disefio orientado a objetos, la cohesion (0, mas exactamente, la
cohesion funcional) es una medida de cuan relacionadas y enfocadas estan las responsabilidades de
una clase. Una alta cohesion caracteriza a las clases con responsabilidades estrechamente
relacionadas que no realicen un trabajo enorme. Una clase con baja cohesién hace muchas cosas no
afines o un trabajo excesivo. Las clases con baja cohesién a menudo representan un alto grado de
abstraccion o han asumido responsabilidades que deberian haber delegado a otros objetos. La

solucion es asignar una responsabilidad de modo que la cohesion siga siendo alta.

Experto: Consiste en asignar la responsabilidad al experto en informacién, la clase que cuenta con la
informacion necesaria para cumplir la responsabilidad. Un ejemplo del uso de este patron se evidencia
en la clase EventCRFBean en el método getStage. En este método se utiliza la informacion de la base
de datos y a través de la clase DataEntryStage se convierte el calor del estado del cada hoja de CRD,
gue es un entero, a un objeto de tipo DataEntryStage, y en este caso el responsable de hacer esta

tarea es el experto en informacion EventCRFBean.

Creador: Guia la asignacion de responsabilidades relacionadas con la creacion de objetos (una tarea
muy comun). La intencion basica del patrén es encontrar un creador que necesite conectarse al objeto
creado en alguna situacion. Logrando asi mayor reutilizacion. Ante la problemética ¢ quién deberia ser
el responsable de la creacion de una nueva instancia de alguna clase? El uso de este patrén se puede

encontrar en todos los diagramas de clases del disefio y diagramas de componentes realizados. Un
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ejemplo del mismo se aprecia entre las clases DAO y Bean, donde las clases DAO son las encargadas

de la creacion de objetos Bean.

Modelo
StudySubjectDAO StudySubjectBean
StudyEventDAO StudyEventBean

EstadoTratamiento

Uso del Patréon Creador

Fig. # 6 Uso del Patron Creador.

Controlador: Se encarga de asignar la responsabilidad de controlar el flujo de eventos del sistema, a
clases especificas. Esto facilita la centralizacion de actividades (validaciones, seguridad, etc.). El
controlador no realiza estas actividades, las delega en otras clases con las que mantiene un modelo de
alta cohesion. Las clases Servlet son clases controladoras que se encargan de gestionar todos los
eventos del sistema. Ante cualquier peticion gestionan la informacion relacionada a la misma a través
de las clases del paquete modelo, procesan esta peticion y redireccionan a una pagina JSP la
respuesta a esta solicitud. El uso del patron Controlador se evidencia en todas las clases Servlet que
conforman los diagramas de clases del disefio y diagramas de componentes.

3.2. Modelo de Disefio

3.2.1. Diagramas de clases de disefio

Los diagramas de clases se realizan por cada caso de uso y muestran las diferentes clases que
componen un sistemay como se relacionan unas con otras. A continuacion se muestran los diagramas
de clases del disefio confeccionados, se han agrupado las clases de acuerdo a su funcionalidad en
tres grandes paquetes, haciendo ademas referencia al patron arquitectonico expuesto anteriormente:
Modelo Vista Controlador (MVC). Se muestran entonces los elementos que componen cada uno de

estos paquetes y posteriormente se ilustran con los diagramas de clases del disefio realizados.

45



Diserio del Sistema

Paquetes:

v Vista:

* html

form

Las péaginas servidoras *.jsp
son las encargadas de generar
una péagina cliente *.html a

La pagina cliente *.html es la
interfaz a través de la cual
interactan los usuarios con

A través de él se envian datos
del cliente al servidor.

partir de su codigo y el cadigo | el sistema.

htm! que traen incrustado.

v' Control:

Clases controladoras que se encargan de la gestion de los datos del
modelo y de enviarselos a la vista, de la misma forma, recibe los datos
de la vista y los envia el modelo para ser almacenados.

<nombre>Serviet

v" Modelo
<nombre>Bean Clases ent!dades portadoras de los datos del sistema, cada objeto de
ellas constituye una tupla de una tabla en la base de datos.
<nombre>DAO Clases de acceso a datos, encapsulan la fuente de datos y ocultan la
forma de acceder a ellos.

v" Dependencias

Paquete que contiene cdédigo utilizado para validar la informacion y

construir la vista a mostrar en las paginas *.html mostradas a los
usuarios.

-

JAVASCRIPT
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Grupo de paginas servidoras de las que dependen algunas *.jsp
desarrolladas para crear la vista que se mostrard en las péaginas
*.html.

Ficheros encargados de internacionalizacion de los textos que se
muestran en las paginas *.html.

Conjunto de API's de Java de las que depende un grupo de clases.

S
[
o

3.3.1.1. Visualizar listado de pacientes.

<<|ink=>>

Fig. # 7 Diagrama de clases de disefio “Visualizar listado de Pacientes”.

Caso de Uso: Visualizar listado de pacientes
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Nombre: GDECListStudySubjectsSubmitServiet

Tipo: Clase (Es la encargada de gestionar el listado de pacientes que se muestra al usuario, en el cual
se visualiza el estado de inclusion, el estado de tratamiento, la proxima visita y la Ultima visita asociada
a cada paciente ademas de las acciones a realizar de acuerdo al rol que haya iniciado sesion).

Atributo TIpo

Responsabilidades

Nombre Tipo Descripcion

Método que se encarga de verificar los roles

myProceed() void . .
para permitir o no el envio de datos.

processRequest() void Método que se encarga de gestionar los datos
a mostrar en el listado de Pacientes a partir
del id de un estudio.
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3.3.1.2. Visualizar listado de momentos de seguimiento

<<build>>

ListStudySubjects.htmi

3
»
¥

ListALLStudyEventGDEC. jsp

<<redired

JSPs | PROPERTIES | JAVASCRIPT | JAVA
N A N :
[ L1
Vista Control
e <4link>

GDECLIistALLStudyEventServiet

t>> |

GDECListStudyEventServlet

[

ListALL StudyEvent.html

<<link=>

ListStudyEvent.html

.
ListStudyEventGDEC.jsp

v

<<redirecty

\'4
L ]
Modelo
StudyEventDefinitionDAO S StudyEventDefinitionBean
StudyEventDAO StudyEventBean
DiscrepancyNoteDAO DiscrepancyNoteBean
StudySubjectDAO StudySubjectBean

Fig. # 8 Diagrama de clases de disefio “Visualizar listado de momentos de seguimiento”.

Caso de Uso: Visualizar listado de momentos de seguimiento

Nombre: GDECLIStALLStudyEventServiet

Tipo: Clase (Es la encargada de gestionar el listado de momentos de seguimiento asociados a un
paciente que se muestra al usuario, en el cual se visualiza el estado, la fecha y plazo de llenado, la
cantidad de notas de monitoreo con estado “Nueva”’ o “Actualizada” asociadas a cada momento de
seguimiento ademas de las acciones a realizar de acuerdo al rol que haya iniciado sesion).

Atributo Tipo

Responsabilidades

Nombre Tipo Descripcion

myProceed() void Método que se encarga de verificar los roles para
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permitir o no el envio de datos.

processRequest()

void

Método que se encarga de gestionar los datos a
mostrar en el listado de momentos de seguimiento
asociados a un paciente. Este listado estara
compuesto realmente por 2 listados, el de los
programados y el de los no programados.

Nombre: GDECListStudyEventServiet

Tipo: Clase (Es la encargada de gestionar el listado de momentos de seguimiento asociados a un
paciente que se muestra al usuario, en el cual se visualiza el estado, la fecha y plazo de llenado, la
cantidad de notas de monitoreo con estado “Nueva” o “Actualizada” asociadas a cada momento de
seguimiento ademas de las acciones a realizar de acuerdo al rol que haya iniciado sesion).

Atributo Tipo
Responsabilidades
Nombre Tipo Descripcion
. Meétodo que se encarga de verificar los roles para
mayProceed() void N d . g P
permitir o no el envio de datos.
Método que se encarga de gestionar los datos a
mostrar en el listado de momentos de
seguimiento asociados a un paciente. Este
processRequest() void listado estarA compuesto realmente por 2

listados, el de los programados y el de los no
programados que pertenecen a una definicion
especifica.

50




Diserio del Sistema

3.3.1.3. Visualizar listado de hojas de CRD

Fig. # 9 Diagrama de clases de disefio “Visualizar listado de hojas de CRD”.

Caso de Uso: Visualizar listado de hojas de CRD

Nombre: GDECLIistEventCRDServlet

Tipo: Clase (Es la encargada de gestionar el listado de hojas de CRD asociadas a un momento de
seguimiento que se muestra al usuario, en el que se visualiza el estado, la fecha, plazo de llenado, la
fecha de ultima modificacion y la cantidad de notas de monitoreo con estado “Nueva” o “Actualizada”
asociadas a cada hoja de CRD ademas de las acciones a realizar de acuerdo al rol que haya iniciado
sesion).
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Atributo Tipo
Responsabilidades
Nombre Tipo Descripcion
. Método que se encarga de verificar los roles para permitir
myProceed() void . . g para p
o no el envio de datos.
Método que se encarga de gestionar los datos a mostrar
processRequest() void en el listado de hojas de CRD asociadas a un momento
de seguimiento especfifico.
Método que se encarga de buscar un momento de
getStudyEvent StudyEventBean do 9 . ga -
seguimiento a partir de su identificador.
getUncompletedCRFs
populateUncompletedCR | ArrayList
FsWithAnOwner void
populateUncompletedCR |y todas s hojs do ORD aseciadas i momento de
FsWithCRFAndVersions . ) .
ArravList seguimiento de un paciente.
. rayLis
getDisplayEventCRFs y
getDisplayEventCRFs ArrayList

(distintos parametros)
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3.3.1.4. Gestionar cronograma especffico

<<redirect>>

<<link>>

<link>>

| <<redirect>>

Fig. # 10 Diagrama de clases de disefio “Gestionar cronograma especifico”.

Caso de Uso: Gestionar cronograma especifico

Nombre: GDECGenerateSpecificScheduledServlet

Tipo: Clase (Es la encargada de generar el cronograma especifico de un paciente).
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Atributo Tipo
Responsabilidades
Nombre Tipo Descripcion
. Método que se encarga de verificar los roles para
myProceed() void 709 . g P
permitir o no el envio de datos.
Método encargado de planificar para un paciente
especifico todos de momentos de seguimiento
programados definidos en el cronograma general del
processRequest() void estudio pertenecientes a las etapas “Tratamiento” y

“Seguimiento”. La fecha de inicio y fin de cada uno,
asi como el plazo de llenado son generados a partir
de la definiciébn de cada momento de seguimiento.

Nombre: GDECAddNotScheduledStudyEventServ

et

Tipo: Clase (Es la encargada de adicionar instancias de una definicion de un momento de seguimiento

no programados a un paciente).

Atributo Tipo

Responsabilidades

Nombre Tipo Descripcion

myProceed() void Metoglp que se eqcarga de verificar los roles para
permitir o no el envio de datos.
Método que se encarga de adicionar una instancia de
una definicion de un momento de seguimiento no

. rogramado a un paciente a partir del identificador del
processRequest() void brog P P

paciente 'y de la definicibn del momento de
seguimiento no programado, asignandole como fecha
de llenado la fecha actual.

Nombre: GDECRemoveNotScheduledStudyEventServiet

Tipo: Clase (Es la encargada de eliminar instancias de una definicion de un momento de seguimiento no

programados de a un paciente).

Atributo

Tipo

Responsabilidades
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Nombre Tipo Descripcion
. Método que se encarga de verificar los roles para
myProceed() void N g . 9 P
permitir o no el envio de datos.
Método que se encarga de eliminar una instancia de
una definicion de un momento de seguimiento no
processRequest() void programado a un paciente a partr de los
identificadores del paciente y de la definicion del
momento de seguimiento no programado.

3.2.2. Diagramas de interaccion (Secuencia)

Los diagramas de secuencia son unos de los diagramas mas efectivos para modelar interaccion entre

objetos en un sistema. Ellos muestran la interaccion de un conjunto de objetos en una aplicacion a

través del tiempo y contienen detalles de implementacion del escenario, incluyendo los objetos y

clases que se usan para implementar el escenario, y mensajes pasados entre los objetos. Se

desarrollan tras examinar la descripcién de un caso de uso para determinar qué objetos son

necesarios para la implementacion del escenario.

3.2.2.1. Visualizar listado de pacientes.

5 s %
) 3

<<SERVLET>>

IbjectsSL

| | .stuaySunjectDAo| | - StudySubjectBean | | : StudyEventDAO | [ : StudyEventBean || .EstadoTratam[enm‘

: GDECL

<<HTML>>  <<HTML>> <<SP>>
MainMenu - ListstudySubject - ListStudySubjectsGDEC jsp
1

new Array = findAllByStudyld()

loop]
I
4; StudySubjectBean()

oo

lgetEstadoTratamiento

1: Ver listado de pacientes DU 2: link

14: show

3.2.2.2.

L]<} 13: build d(} 12: redirect
|

gl

<T_| 8: getDateStarted()

7: findAlByStudySubject()_[5: StudyEventBean()

9: return

<T_\ 10: getDateEnded(

11: return

Fig. # 11 Diagrama de secuencia “Visualizar listado de pacientes”.

Visualizar listado de momentos de seguimiento.
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1

off_8 Dscrepanaytictesean

o] 19 Dscrepancytiotesean

B = = E 4 3
A
1 Ver bstago o Momertos de Sequmiento 2 } i [ e
;
e tad de Mamentos de Segdimento 1 dsnfsyEvertsi) Aoy 159 aroy sz
e ' i 16
.
Lo 2o fle-

Fig. # 12 Diagrama de secuencia “Visualizar listado de momentos de seguimiento”.

3.2.2.3. Visualizar listado de hojas de CRD.

i

'

<eHTML>>

<<HTML>> <eisP>s
ListStuoyEvert | enterDataForStudyEvent — enterDataForStuyEvent sp

Ve listado de Hojas de CR)

= o

2 ShoaEventcrt) |

3 MOBPK) b 4 StusyEventBean)

14, bl & 13 redirect

3.2.2.4.

3.

Fig. # 13 Diagrama de secuencia “Visualizar listado de hojas de CRD”.

Gestionar cronograma especifico. Seccion “Generar cronograma especifico”.

<<HTML>> <<HTML>>
LIStALLStuUdyEvent - LIStALLStudyEventGOEC jsp

StugyEverDefintonBeany

7: inoByPKl)

8 EventDenintonCriBzan),

9. ew Array = fndaiByStucyEvent(|

2. DiscrepancyticteBeany o

B
H
B

-
0 valdxeear&”

t

'

10: Etapa()

1: Generar Cronograma Especiico 2 ik 3 findBYPK() 4: StudySubjectBean 5: setStudySubjectia()
StudyEventD
6 o’ )| 8
9: findEtapaby StudyldOrderByDateStarted()
14: shaw 13: bullg 12 reairect 11 redirect

Fig. # 14 Diagrama de secuencia “Gestionar cronograma especifico” seccién “Generar cronograma

2.2.5.

programado”.

especifico”.

Gestionar cronograma especifico. Seccion “Adicionar momento de seguimiento no
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s “’ <<SERVLET>> ’ <<SERVLET>> [ l | 5 ‘ [ ‘ [ ‘ | | I
3 GDECL
Ci <<HTML>> S H H H \ H
ListstugyEvent ListstudyEvent jsp i 1 i ' | i
! ; | | 1
5: INABYPK() Dﬂ 6 smm:ven\oenru;naeemyu
7. findAIByStudySubjectandDefinition) | 1 <4
s snow 5 okt 10 reareet , - l
11 Adcionar intancia 3 un Momert de Sequiminto P, 12 ik L1 tnoeyek | ) 14 StuoyEvenemtongean {
15 StugyEventsean)) |
i 16 setParametefs()
i i 17: credte() o
19. redirect 18 redect ] H H
21: show 20 build | { H

Fig. # 15 Diagrama de secuencia “Gestionar cronograma especifico” seccién “Adicionar momento de

seguimiento no programado”.

3.2.2.6. “Gestionar cronograma especifico®. Seccién “Eliminar momento de seguimiento no
programado”.

i | g o GDECLIstStugyEventServet] <<SERVLET>> ‘ | [ | | ‘ I l | [ | |

cic <<HTML>> <<lSP>>
UistStudyEvent : UstStuoyEvent sp

1: Ver instancias de un Momento de Seguimienta NP _ |

g StoyEventBean|
9 getSubjectEventstatus()
11: show 12 create 13 regirect
141 Eliminar Instancia a un Momento de Sequiniento NP
17, findByPK() i & SuEvnSen ! 18 setstatus(
» setstatus()
3 upoate()
0 sh 1: buld direct

Fig. # 16 Diagrama de secuencia “Gestionar cronograma especifico” secciéon “Eliminar momento de

seguimiento no programado”

3.3. Modelo de Datos

Un modelo de datos es un conjunto de conceptos que describe la estructura de una base de datos: los
datos, las relaciones entre los datos y las restricciones que deben cumplirse sobre los datos. El modelo
de datos aporta la base conceptual para disefiar aplicaciones que hacen un uso intensivo de datos, asi
como la base formal para las herramientas y técnicas empleadas en el desarrollo y uso de sistemas de
informacion.

A continuacién se muestra el Modelo de Datos para la Gestion de Datos de Ensayos Clinicos en el
sistema alasClinicas. EI mismo cuenta con 19 entidades agrupadas en 5 conjuntos de acuerdo a sus

datos y una referencia a la tabla cronograma:

v Pacientes
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v" Pacientes — Momentos de Seguimiento (Estados)
v" Momentos de Seguimiento
v" Momentos de Seguimiento — Notas (Datos)

v Notas

Fig. # 17 Modelo de Datos.

A continuacion se muestra para cada una de las entidades que sustentan la GDEC su nombre, llave
primaria (PK de sus siglas en inglés primary key), tipo de dato de la llave primaria, nUmero de campos

gue contiene dicha entidad y una breve descripcion.

Entidad que define todos
los sujetos asociados al
estudio, digase “padre
de sujeto’, “madre de
sujeto” y “sujeto” en si
mismo.

1 subject subject_id integer 12
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study_subject

treatment_status

enroliment_status

subject_event_statu
s

status

study_event

event_crf

crf

study_subject_id

treatment_status_id

enrollment_status_id

subject_event_status i
d

status_id

study_event id

event_crf id

crf_id

integer

integer

integer

integer

integer

integer

integer

integer

17

16

20

Entidad que contiene
todos los “sujetos” que
se deciden estudiar en
un ensayo y pasan a ser
“pacientes”.

Entidad que contiene los
tipos de “estados” de
acuerdo a la “etapa de
tratamiento” que puede
asumir un “paciente”.

Entidad que contiene los
tipos de “estados” de
acuerdo a su “inclusion”
que puede asumir un
“paciente”.

Entidad que contiene los
diferentes estados que
pueden asumir los
“‘momentos de
seguimiento”.

Entidad que contiene los
tipos de “‘estados”
definidos para
“pacientes”, “momentos
de  seguimientos” vy
“hojas de crd”.

Entidad que contiene los
‘momentos de
seguimiento” asociados
a un paciente.

Entidad que contiene las
“hojas de crd” asociadas
a un “‘momento de
seguimiento”.

Entidad que contiene las
“hojas de crd” existentes
el estudio.
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event_definition_crf

study_event_definiti
on

crf_version

item

item_data

discrpancy_note

dn_item_data_map

etapa

event_definition_crf_id

study_event_definition_
id

crf_version_id

item_id

item_data_id

discrepancy_note _id

etapa_id

integer

integer

integer

integer

integer

integer

integer

17

14

11

13

10

10

6

Entidad que asocia las
entidades
“study_event_definition”
con “crf” donde se
asignan varios “CRFs” a
varias “definiciones de
momentos de
seguimiento”.

Entidad que contiene las
“definiciones de
momentos de
seguimientos”, es decir,
contiene  todos los
momentos de
seguimientos que se le
pueden asociar a un
paciente.

Entidad que contiene las
“versiones” definidas
para una “hoja de crd”.

Entidad que contiene las
“variables” existentes en
una “hoja de crd”.

Entidad que contiene los
valores asociados a las
“variables” de una “hoja
de crd”.

Entidad que contiene las
“‘notas de discrepancia’
existentes.

Entidad que asocia las
“variables” a las “notas
de discrepancia”
existentes.

Entidad que contiene los
nombres, dias de inicio y
fin de las “etapas”
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etapa_id _
18 etapa_study_event_ Integer
definition isorudy_event_d efinition integer

asociadas a un
“cronograma general”.

Entidad que asocia las
“definiciones de
momentos de
seguimiento” existente a
una “etapa” definida en
el “cronograma general”.

*Nota: La entidad “cronograma” se encuentra representada también en el Modelo de Datos debido a que de ella

depende un grupo de funcionalidades para la “GDEC” aunque pertenece al médulo “Cronograma General”, su

uso y descripcion quedan evidenciadas en el modulo que la define.

3.4. Modelo de Despliegue

El Modelo de Despliegue provee un modelo detallado de la forma en la que los componentes se

desplegaran a lo largo de la infraestructura del sistema. Detalla las capacidades de red, las

especificaciones del servidor, los requisitos de hardware y otra informacion relacionada al despliegue

del sistema propuesto.

A continuacién se muestra el modelo de despliegue para el sistema alasClinicas:
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PostgresSql 8.2.4 Iﬁ PostgresSql 8.2.4 lﬁ
\\

"vl" TCP/IP + SSL ‘?{:

<<executionEnvironment>> <<executionEnvironment>>
Servidor Primario de BD del EC Servidor BD resguardo de EC
TCP/IP + SSL

Apache Tomcat5.5 [ﬁ

.‘VQ HTTPS UsB <<device>>
. Impresora del CIM
<<executionEnvironment>> <<executionEnvironment>>
Servidor de Aplicaciones del EC PC Cliente del CIM
HTTPS <<executionEnvironment>>

Servidor FIREWALL + Proxy del CIM

HTTPS

f i UsB <<device>>
ere Impresora

o

<<executionEnvironment>>
PC Cliente exterior al CIM

Fig. # 18 Diagrama de Despliegue.

3.5. Conclusiones

Con el desarrollo de este capitulo queda expuesta la arquitectura definida para el sistema asi como los
patrones de arquitectura y disefio a utilizar. Mediante los diagramas de clases y de interaccion quedan
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expuestas las clases asociadas a cada caso de uso y la manera en la que estas interactian entre si.
Se muestra el sistema desde sus cimientos (Modelo de datos) hasta el despliegue del sistema en
ejecucion (Modelo de despliegue). Con la vista del méas alto nivel conceptual ofrecida por la
arquitectura y el menor nivel de abstraccion y méas detallado ofrecido por el disefio, se da guia y paso a

la implementacion.
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CAPITULO 4: Implementacién del Sistema

El propésito de la implementacion es:

v' Implementar clases y objetos en términos de componentes (archivos fuente, binarios,
ejecutables y otros).

v Probar los componentes desarrollados como unidades.

v' Integrar los resultados producidos por los desarrolladores individuales en un sistema

ejecutable.

El sistema se desarrolla a través de la implementacion de componentes. RUP describe como
reutilizar los componentes existentes o implementar nuevos componentes con responsabilidades bien
definidas, alcanzando un sistema facil de mantener e incrementando las posibilidades de
reutilizacion[15].

En este capitulo se aborda todo lo referente al flujo de trabajo implementacién. Se muestran los
diagramas de componentes correspondientes a cada uno de los casos de uso identificados para la
Gestion de Datos de Ensayos Clinicos (GDEC), destacando en todos, mediante componentes, las
dependencias existentes y la representacion fisica de la estructura interna del sistema. Ademas se
muestran ejemplos del codigo contenido en alguno de estos componentes y varias interfaces definidas
para la GDEC.

4.1. Modelo de Implementaciéon

La implementacion comienza a partir del resultado obtenido en el flujo de Analisis y Disefio y la mayor
parte de este flujo tiene lugar en la fase de Construccion. El modelo de implementacion es
comprendido por un conjunto de componentes y subsistemas que constituyen la composicion fisica de
la implementacién del sistema. Entre los componentes podemos encontrar datos, archivos,
ejecutables, codigo fuente y los directorios. Fundamentalmente, se describe la relacion que existe
desde los paquetes y clases del modelo de disefio a subsistemas y componentes fisicos. Este
artefacto describe cémo se implementan los componentes, congregandolos en subsistemas

organizados en capas y jerarquias, y sefiala las dependencias entre éstos.
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4.2. Diagrama de Componentes

Un componente es el empaquetamiento fisico de los elementos de un modelo, como son las clases en
el modelo de disefio. Representa un fragmento de un sistema software que puede ser ensamblado con
otros fragmentos para formar piezas mas grandes o aplicaciones completas.

Los diagramas de componentes muestran los componentes del software y los artilugios por los que
esta compuesto, como los archivos de codigo fuente, las librerias o las tablas de una base de datos.
Este tipo de diagrama muestra las dependencias logicas entre componentes software, sean éstos
componentes fuentes, binarios o ejecutables. Los componentes software tienen tipo, que indica si son

utiles en tiempo de compilacién, enlace o ejecucion.

A continuaciébn se muestran los diagramas de componentes realizados para dar paso a la
implementacién del sistema. Los componentes se pueden agrupar en 3 paguetes principales, siendo
estos “Vista”, “Control” y “Modelo”, en correspondencia con el patron de arquitectura utilizado Modelo-
Vista-Controlador. Ademas se encuentra otros paquetes de los cuales dependen estos tres como Base

de Datos y el paquete de Propiedades DAO
4.2.1. Vista General.

En el presente diagrama de componentes se encuentran resaltados de color amarillo los tres paquetes
principales Vista, Control y Modelo. Este representa, mediante el “Caso de Uso X’ genérico, una vision

general de los diagramas de componentes de cada caso de uso.
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=] =

—| Vista Control
Estilos y Scripts <<component>> 2]
<<file>>
<<component>> 2] SecureController
<<package>>
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<<component>> 3] <<component>> 2]
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JAVASCRIPT Servilet"Caso de Uso X"
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|
|
|
|
|
| |
|
|
|
1
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|
|
|
|
:
<<package>> e ! Modelo !
Jsp"Caso de Uso X" Y [
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\/ <<package>> :
| Bean"Caso de Uso de X" :
Propiedades DAO N |
<<component>> 2] : !
<<file>> <<component>> 5] o)
"X".properties <<package>>
DAO"Caso de Uso X"
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| | I = :
s | |
Propiedades DAO ! -
! Base de Datos \:/
<<component>> B|<1------ e
"X"DAO.xml BD

Fig. # 19 Diagrama de Componentes.
En el paquete Vista se incluyen 3 componentes:

v" El componente Jsp”’Caso de Uso X’ contiene las paginas *.jsp encargadas de crear la vista
para el caso de uso Xy ademas las paginas servidoras de las estas que dependen.

v" El componente Scripts contiene los ficheros *.js encargados de validar un conjunto de datos
enmarcados en un caso de uso o conformar la vista.
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v" El componente CSSs contiene los ficheros *.css contenedores de los estilos que se muestran

en la vista de un caso de uso.
En el paquete Control se incluye:

v" El componente Servlet “Caso de Uso X’ contiene todas las clases serviet encargadas del

control de datos en el caso de uso X

v El componente SecureController: el cual es un servlet del cual heredan todos los demas servlet
en el sistema. En el se definen un conjunto de pasos que son comunes para atender cualquier
peticion de la vista y se da la posibilidad que cada servlet que herede de él afiada otros pasos
gue considere necesario a través de un método abstracto. Este componente no aparecera en

los demas diagramas debido a que para todos es igual al diagrama general.
En el paquete Modelo se incluyen 2 componentes:

v' El componente Bean “Caso de Uso X’ contiene todas las clases Bean encargadas de la

contencién de datos en el caso de uso X.

v" El componente DAO “Caso de Uso X’ contiene todas las clases DAO encargadas de la

comunicacién con la Base de Datos para el caso de uso X.

En el paquete Propiedades DAO se incluye 1 componente:

v' El componente “X’DAO.xml contiene todos los ficheros *.xml contenedores de las consultas
para obtener la informaciéon de la base de datos de el caso de uso X, estas consultas se

pueden traducir mediante el uso de Digester.

A continuacion se muestra el diagrama de componentes para cada caso de uso del sistema, todos de

acuerdo a la estructura previamente presentada, mostrando las particularidades de cada caso de uso.
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4.2.2. Caso de Uso “Visualizar listado de pacientes”.

Fig. # 20 Diagrama de componentes “Visualizar listado de pacientes”.
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4.2.3. Caso de Uso “Visualizar listado de momentos de seguimiento”.

Fig. # 21 Diagrama de componentes “Visualizar listado de momentos de seguimiento”.
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4.2.4. Caso de Uso “Visualizar listado de hojas de CRD”.

Fig. # 22 Diagrama de componentes “Visualizar listado de hojas de CRD”.
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4.2.5. Caso de Uso “Gestionar cronograma especifico”.

Fig. # 23 Diagrama de Componentes “Gestionar cronograma especifico”.

4.3. Ejemplos de Cbodigo

4.3.1. Funcion PopulateDisplaySpecificSchedule

El siguiente codigo pertenece a la funcion “PopulateDisplaySpecificSchedule(ArrayList sedb, ArrayList
seb, ArrayList etapas, StudySubjectBean studySub)” de la clase ViewStudySubjectServlet del caso de
uso “Gestionar Datos de Paciente”, secciéon “Mostrar datos de Paciente”.
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public void PopulateDisplaySpecificSchedule( ArraylList sedb, Arraylist seb,
ArraylList etapas, StudySubjectBean studySub) throws ParseException

* Seccidn 1

* Blocue de Codigo
*  Seccidn 2

* Blogue de Cddigo
*  Seccidn 3

* BElogue de Codigo
* *Seccion 4

* Blogue de Codigo

Fig. # 24 Funcion PopulateDisplaySpecificSchedule.

La funcién recibe por parametros una lista de todas las definiciones de momentos de seguimiento
asociados a un estudio (sedb), una lista de todos los momentos de seguimiento asociados a un
paciente (seb), una lista con las etapas del cronograma especifico definidas en el cronograma general
de un estudio (etapas) y el paciente en cuestion (studySub). Esta funcién tiene como objetivo crear un
grupo de variables con los valores que se mostraran en el cronograma especffico del paciente.

Este constituye un ejemplo del empleo del patrén modelo-vista-controlador ya que en esta funcién se
puede apreciar como el controlador, que es la clase que contiene esta funcién, gestiona los datos del
modelo y se los envia la vista, y como esta es la encargada de la légica de presentacion, es la
responsable de conformar la vista que finalmente se le mostrara al usuario, en este caso el

cronograma especffico.

Primeramente se aprecia un ciclo, el cual es el responsable de conformar el arreglo de fechas en las

cuales el paciente tiene programado algin momento de seguimiento (Fig. # 26).

Después se muestra otro ciclo en el que se cuentan cuantas fechas pertenecen a cada una de las
etapas para que después en la vista se pueda conocer cuantas columnas debe expandirse la columna

de cada etapa en la tabla que conforma el cronograma especifico (Fig. # 27).

Luego se pueden apreciar tres ciclos anidados con el objetivo de conformar una matriz, en la cual se
tendra en cada posicion [i; j] un arreglo con los momentos de seguimientos que coinciden con la
definicion de momento de seguimiento en iy la fecha de inicio del momento en j (Fig. # 28).
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Finalmente se tiene un grupo se sentencias a través de las cuales se le pasan todas las variables
creadas (la matriz que representa en cronograma especifico, el arreglo de fechas, el arreglo de etapas
y el arreglo de definiciones de momentos de seguimiento) a la variable request y asi de esta manera
enviarselas a la vista para que conforme visualmente el cronograma especifico en forma de tabla (Fig.
# 29).

*

Seccidon 1

* Dlogue de Codigo

Simplebatelormat ftormato = new Simplebatelorwat (“dd/ NN/ yyyy©™)
irrayliar sapertificSrh = new Arraylist() :
ArrayList rechas = new ArrayList():

for (int i = 0; i ~ seb.size(); i++)

{
String fecha = formato.format (| (StudyEventBean)seb.get(i)) .getDatelStarted())
hoolean existe = Tfalse;
for (int j = 0; 3 <« fechas.=size(); Jj++)

{
if (fechas.get (J) .equals (fecha))
{
existe = true;
break:;

}
1T ('exisce)
fechas.add (fecha) :

Fig. # 25 Funcion PopulateDisplaySpecificSchedule. Bloque de codigo de la Seccion 1.
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* Seccidn 2

* Blocgue de Codigo

for (int i = 0; i < etapas.size():; i++) {

String inicioString = formato.format (studySub.getScheduledDate() )
Date inicioDate = new Date(formato.parse(inicioltring) .getTime ()

+ (({ecEtapasBean)etapas.get(i)).getInicio_etapa() - 1) * 1000 * 60 * 60 * 24);
inicioString = formato.format (inicioDate):;

String finString = formato.format (studySub.getScheduledDate() ]
Date finDate = new Date(formato.parse (fin3tring) .getTime ()

+ (({ecEtapasBean)etapas.get(i)).getFin etapa() - 1) * 1000 * 60 * 60 * 24);
finString = formato.format (finDate);

int cantColuwna = 0;
for (int g =:0: g < fechas.size() s J++) +{
if (inicioString.compareTo ( (String) fechas.get(j)) <= 0
&& finString.compareTo( (String) fechas.get(j)) >= 0]
cantColumna++;
H
regquest.setittribute ("etapa”™ + i, cantColumna):;

Fig. # 26 Funcion PopulateDisplaySpecificSchedule. Bloque de cddigo de la Seccién 2.
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* Seccidn 3
* Blocue de Codigo

oy

Ffor' (int i = 0; i< sedb.size(): i++)
{
ArrayList specificSchRow = new ArrayList():
for (int j = 0; j < fechas.size(); Jj++)
{
specificSchRow.add (new ArrayList()):
for (int k = 0; k < seb.size(); k++)
{
String fecha = formato.format(((StudyEventBean)seb.get(k)).getDatedtarted())
if (fecha.equals (fechas.get (j) )]
if { ( (StudyEventBean) seb.get (k) ) .getStudyEventDefinitionlId() ==
( (StudyEventDefinitionBean)sedb.get (i) ) .getId())

{
[ (StudyEventBean) seb.get (k) ) .setStudyEventDefinition( (StudyEventDefinitionBean) sedb.get (1)

( (ArrayList)specificSchRow.get(j)) .add(seb.get (k)):

H
specificSch.add (specificSchRow) ;

Fig. # 27 Funcién PopulateDisplaySpecificSchedule. Bloque de c6digo de la Seccidn 3.

Seccion 4

s Blogue de Codigo

regquest.setittribute ("sedbs", sedb):
regquest.setittribute ("specificSch”, specificSch):;
regquest.setittribute ("fechas", fechas):
regquest.setlittribute ("etapas", etapas):

Fig. # 28 Funcion PopulateDisplaySpecificSchedule. Bloque de cddigo de la Seccién 4.

4.3.2. Péagina Servidora ListStudyEventsGDEC .jsp.

En esta pagina servidora se evidencia el uso del patrén Vista Compuesta en cada una de las
instrucciones “import” de manera que la vista final queda conformada una vez que se incluyan cada
una de las JSP especificadas en las etiquetas <c:import> que cumplan con la condicién especificada

en la etiqueta <c:if> o <c:when> (Fig. # 30).
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<hl><span class="title submit'">
<frt :rnessage key="VieuLall_studx_evenﬁ_for" bundle="§{restext}"/> <c:out value="§{studySub.name}"/>
<a href="javascript:openDocWindow('help/2 1 viewAllSubjects Help.html')">

<img src="images/bt Help Submit.gif" border="0" alt="<fmt:n key="help" bundle="§{restexc}"/>
" title="<fmt:message Key="kelp" bundle="§{restext}"/>"><

<h3 an class="title submit">r<fwt:nessage key="view all scheduled study event" bundle="§{restext}"/>

nan><;/h3>
<c:import url="showStudvEventsTable.jisp">

<c:param name="rowlURL" value="showStudyvEventRow. jsp" />
</ciimport>

<h

</span></h3>

span class="title submit"><fnt:message key="view all not scheduled study event" bundle="§{restext}"/>

<c:choose>
<c:when test="§{all}">
<grimport url="showdllStudvEventsNotScheduledTable.jsp" />

</c:when>

<c:otherwise>
<c:import url="showStudvEventsNotScheduledTable. jsp" />
</c:otherwise>

</c:choose>

<c:if test="§{'!'studySub.hasSpecificScheduled} ">
<¢:import url="generateSpecificSchedule.jsp" />
<feiif>

<c:import url="../include/workflow.jsp">
<c:param name="module" value="submit"/>

</ciimport>

<jsp:include page="../include/footer.jsp"/>

Fig. # 29 Pagina servidora ListStudyEventsGDEC.jsp (2).
4.3.3. Clase Controladora GDECCreateSiteNoteServlet.

Un ejemplo de como quedan constituidas las clases controladoras lo es GDECCreateSiteNoteServlet,
la cual hereda de SecureController como todos los sevrlet del sistema, para utilizar las ventajas del
patron Método Plantilla (Templete Method), en el cual, en la clase padre SecureController se definen
una serie de pasos a la hora de procesar una peticion que son comunes para todos los servet y en las
clases hijas se sobrescribe un método para especificar los pasos especificos de cada serviet que son
afadidos al conjunto de pasos a realizar para atender una peticion. Este método es
“processRequest()”, el cual es el encargado de gestionar los datos del modelo y enviarselos a la vista o

de recibir los datos de la vista y enviarlos al modelo para ser almacenados.

A continuacion se muestra este método en la clase GDECCreateSiteNoteServlet dividido en dos
secciones. En la primera se cran un conjunto de objetos DAOs los cuales son utilizados para acceder a

los datos en la base de datos o para instanciar los objetos que seran mostrados en la vista, en este

76



Implementacion del Sistema

caso los objetos Bean. De esta forma se evidencia el patron DAO y el Creador. También se reciben un
grupo de parametros de la vista y luego se gestiona de un grupo de datos en el modelo en

dependencia de los datos recibidos de la vista (Fig. # 31).

Y en la segunda seccidén estd compuesta por una bifurcacion en la cual se ejecuta un bloque en
dependencia de una condicién, si la peticién es por la accién de un formulario o no. En caso de que
haya sido invocado por la accion de un formulario se procede a crear la nota de sitio con los datos
introducidos por el usuario y guardarla en la variable de seccion, en caso contrario se procede a
transferir a la vista los datos a ser mostrados al usuario para crear la nota de sitio (Fig. # 32).

fOverride
protected void processRegquest () throws Exception {

ForwProcessor fp = new ForwmProcessor (recquest);

int ssid = fp.getlInt("ssid", true);

int ecid = fp.getInt("ecid"”, true):;

int iid = fp.getInt("iid", true):

3tring field = fp.get3tring("field"”, true):

StudySubijectDAO ssdao = new StudySubjectDAO(sm.getDataSource()):
StudyEventDefinitionDAO seddao = new StudyEventDefinitionDAO(sm.getDataSource()):
StudyEventDAO sedao = new StudyEventDAO(sm.getDataSource()):

EventCRFDAO ecdao = new EventCRFDAO(swm.getDataSource()):

CRFVersionDAO cvdao = new CRFVersionDAO(sm.getDataSource()):

CRFDAO cdao = new CRFDAO(sm.getDataSource()):

ItemDAO idao = new ItemDAO(sm.getDataSource()):

StudySubjectBean studySub = (StudySubjectBean) ssdao.findByPKi(ssid):;

EventCRFEBean eventCrf = (EventCRFEBean)ecdao.findByPK(ecid):

CRFVersionBean crfVersion = (CRFVersionBean)cvdao.findByPK(eventCrf.getCRFVersionlId()):
CRFEean crf = (CRFBean)cdao.findByPK(crfVersion.getCrfIdi()):

StudyEventEBean studyEvent = (StudyEventBean)sedao.findByPK(eventCrf.get3tudyEventIdi))

StudyEventDefinitionBean eventDef =
(StudyEventDefinitionBean) seddao.findByPK(studyEvent.getStudyEventDefinitionId()):
ItemBean item = (ItemBean) idao.findByPK(iid):

Fig. # 30 Clase controladora GDECCreateSiteNoteServlet método principal (inicio).
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if ('fp.isSubmitted()) {
regquest.setittribute ("studySub”, studySub);
request.setittribute ("studyEvent”, eventDef.getNawme()):
request.setittribute ("fechaSE", studyEvent.getDatelStarted()):
recquest.setittribute ("eventCRF", crf.getName())
request.setittribute("iten”, item):;
recquest.setittribute ("fecha”, Calendar.getInstance().getTime())
regquest.setittribute ("ecid”, ecid):
regquest.setittribute ("field"”, field):
forwardPage (Page.Create_Site_ Note): }

else {
String descripcion = fp.getString("descripcion®”, true):;
String detalles = fp.getString("detalles"”™, true):;
DiscrepancyNoteDlAO dndao = new DiscrepancylNoteDlO(swm.getDataSource()):
DiscrepancylNoteBean note = new DiscrepancylNoteBean():
note.setDescription(descripcion) !
note.setDetailedilotes(detalles);
note.setOwner (ub) ;
note.setCreatedDate (new Date()):
note.setResolution3tatusIdie6) ;
note.setDiscrepancyNoteTypeId(10);
note.setStudyIdicurrentStudy.getId())

FormDiscrepancylNotes noteTree =
(FormDiscrepancylNotes) session.getiAttribute (FORM DISCREPANCY NOTES NAME) ;

if (noteTree == null)
noteTree = new FormDiscrepancylotes():;

noteTree.addNote (field, note):;

noteTree.addIdNote (note.getEntityId(), field):
session.setAttribute (FORM DISCREPANCY NOTES NAME, noteTree):;
forvardPage (Page.ADD DISCREPANCY NOTE DONE): }

Fig. # 31 Clase controladora GDECCreateSiteNoteServlet método principal (final).
4.3.4. Uso de Digester.

Digester es una libreria de clases que se utiliza para procesar archivos XML a través de la busqueda
de reglas. Existen dos métodos basicos para parsear documentos XML. Uno es utilizar el método DOM
(Document Object Model). El segundo método es utilizar SAX y parsear el documento XML a través de
eventos. Un parser SAX genera eventos cada vez que encuentra una etiqueta (tag) XML. El método
DOM es més facil de implementar, aunque es mas lento ya que utiliza més recursos que SAX. Digester
simplifica el parseo SAX brindando una interfaz de alto nivel a los eventos que genera SAX. Esta
interfaz, oculta toda la complejidad que trae la navegacion de documentos XML permitiendo al
programador concentrarse en el procesamiento de los datos en vez de preocuparse por el parseo del
documento. Digester introduce tres conceptos importantes: patrones de busqueda de elementos,
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reglas de procesamiento y pila de objetos. El uso de esta libreria se muestra en la Fig. # 33, las
consultas a la base de datos se encuentran en ficheros *.xml, para el caso de uso que se muestra a
continuaciéon (Gestionar paciente) en el fichero study event dao.xml, el uso de Digester asegura y
oculta la forma en la que el sistema interpreta estos ficheros para que las clases DAO interactien con
la base de datos.

public Arraylist findillForSpecificSchedule(int subjectId, Date fecha)

{
ArrayList answer = new ArrayListi():

this.setTypesExpectedWithType () ;

HashMap variables = new HashMap():
variables.put (new Integer(l), new Integer (subjectId)):
variables.put (new Integer (2), new Date(fecha.getTine())):

ArrayList alist = this.select (digester.getQuery("findillForSpecificSchedule”), wvariables);

Iterator it = alist.iterator():

while (it.hasNext()) {
StudyEventBean seb = (StudyEventBean) this.getEntityFromHashMapWithType ( (HashMap) it.nexti)):
answer.add (seb) ;

}

return answer:;

Fig. # 32 Uso de la libreria Digester.
4.4. Ejemplos de Interfaces

A continuacion se muestra un grupo de interfaces nuevas que han sido incorporadas al sistema
OpenClinica en el proceso de desarrollo del sistema alasClinicas. Estas interfaces permiten el proceso
de Gestion de Datos de Ensayos Clinicos como se hace en Cuba, partiendo de un listado de pacientes
(ver Fig. # 39) y culminando con el llenado de las hojas de CRD a partir de seleccionar una en un
listado de hojas de CRD (ver Fig. # 42). Se incluyen ademas una vista con los datos de un paciente y
el cronograma especifico del mismo (ver Fig. # 40) y otra con un listado de momentos de seguimiento
asociados a un paciente (ver Fig. # 41) que incluye la seccion “generar cronograma especifico” ya que
aun no ha sido generado en el caso del paciente que se muestra como ejemplo. En cada una de estas
interfaces quedan evidenciados los requisitos funcionales y no funcionales identificados previamente.
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4.4.1. Listado de pacientes.

En esta interfaz se visualizan todos los pacientes que pertenecen a un sitio determinado y se da la
posibilidad de gestionar cada uno se ellos (ver sus datos, interrumpirlos si es posible y ademas insertar
mas pacientes al estudio). Anteriormente en el sistema OpenClinica en esta interfaz se permitia
ademas programar los momentos de seguimiento de cada paciente uno por uno, pero como esto no
cumple con los requisitos del CIMy fue modificado para el sistema alasClinicas, en la siguiente interfaz
se explica con mas detalles.

g alascuincas EEEDD

Alertas y Mensajes

Instrucclones

el »

1D del Supeto del Estado de Estado de Fecha del Anterior Fecha del Proximo Acclones
Informacikin Estudio Inclusion Trataméento MS MS

AAA ) Evaluscon

n
<
D
(- ™
Ie

y.
et
r

1

mient 25032000 2560372009

g Tratailent 2710372009 29/03/2009 B B

Fujo de Trabajo

Fig. # 33 Interfaz “Listado de pacientes”.

4.4.2. Listado de momentos de seguimiento.

En esta interfaz se visualizan todos los momentos de seguimiento de un paciente en los que es posible
agregar datos a sus hojas de CRD, estos aparecen en dos listados, los programados y los no

programados. Ademas se da la posibilidad de gestionar el cronograma especifico de la forma como se
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realiza la GDEC en Cuba y no como lo permitia el sistema OpenClinica anteriormente, en la cual se
podia programar cada momento de seguimiento uno por uno con fecha de inicio y fin que el CIC
quisiera, ahora en el sistema alasClinicas el CIC indica una fecha y a partir de esta se programan
automaticamente todos los momentos de seguimiento programados segun la planificacion de estos en
el cronograma general (en el cronograma general se especifica el dia que debe de iniciar cada uno de
estos momentos de seguimiento y cuantos dias va a durar, con este dia, el tiempo de duracion y la
fecha que indica el CIC es que el sistema determina para que fecha debe de programar el inicio y el fin

de cada uno de los momentos) y se permite ademas afadir y eliminar, siempre que sea posible,
momentos de seguimientos no programados.

@ alascLinicas |

| Usuario: coardinadar

| Estudio: Estudio &

| ID: Estudio & |
ol: Clinical Research Coordinator

Informar Problema | Soporte

alertas y Mensajes 7 |
il

Instrucciones v} Vertodos los Momentos de Seguimiento para Paciente 18 &8

Info v | e s . . - .
L. Wer todos los Momentos de eguimiento Programados
Clave de los Iconos = |

. Paginadar

5! Molnicado - N e . . | . .
- N o de o |Plazo de Tiempo |Fecha de Inicio | Estatus |Notas de Monitoreo | Acciones |
2y Tnicladn | Evaluacian Tnicial 20j05{09

El  Completado TR TR T

BA  Firmado

Monitoren Iniciado

Manitoreo ! -
Completado Paginador -
@ Abrasado M to de Seguimiento |Fecha de Inicio Estatus = |Motas de Monitoreo Acciones

Mo hay Filas para mostrar,

Introducir Datos

Ver Generar Cronograma Especifico

a Eliminar ——

— ] | - Generar Cronograma Especifico |
‘ rnar

Wer Todos los Iconos

Fujo de Trabajo -

L . §i ik o |
[ it} Listado de Pacientes  §ifL.. uimiento |

| ) |
| Enviar Datos

Portal OpenClinica Avuda  Soporte  Contackar Openclinica Enterprise warsian: ${pom, version}

Fig. # 34 Interfaz “Listado de momentos de seguimiento”.
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4.4.3. Listado de hojas de CRD.

En esta interfaz se muestran datos que son de interés a la hora de llevar a cabo la conduccion de EC

en Cuba, se da la posibilidad ademas de realizar un grupo de acciones sobre la hojas de CRD como

introducirle datos o solamente ver sus datos, y otras que no forman parte de la GDEC como monitorear

la cada una de las hojas o firmarlas que en esta figura no se muestran porque el CIC no realiza estas

actividades.

Er—a-:' ‘o' Datos |

@ alas cLivicas | EEE

-
R

Alertas y Mensajes
Instrucciones v Introduci
Info v

Clave de los Iconos —
1D del Sujeto del Estudio

No Iniclado Mamento de Seguimiento
W Iriciado 01D del Sujeto del Estudio
ld Completado

Fecha de Indcio

Fecha/Hora de fin

del Sujeto

Ultiena Actualizacién por

Hoja CRD an este Momearto g Segurnento dal Estudo

Nombre de la hoja CRD:  Yersidon Estatus Fecha de Inicio  Notas de Monitoreo

(%3 ireroduck O

BN ve -

m ERminye Irechasdn

e Ver el Historiol de este Sujeto

Flujo de Trabajo

Estatus del Momento de Seguimiento

» Validar Datos para hoja CRD en Evaluacion Inicial &8

Acciones
& 8 M
€ 8,

Fig. # 35 Interfaz “Listado de hojas de CRD”.

4.4.4. Datos de paciente.

Yersdn: ${pom.version)

En esta interfaz se muestran todos los datos de un paciente y a demas el cronograma especifico del

mismo, en el cual se puede ver de todos los momentos de seguimientos definidos para un paciente la
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ha en que inician, el estado que tienen, y a que etapa pertenecen. En caso que el paciente no tenga

generado el cronograma especfifico y ya se le pueda generar, en esta interfaz también el CIC lo puede

generar.
B alas cuincas D IS T — —
Ver Todos Sujetos Afiadir Sujeto  Afiadir Momento de Seg. Estudio:
VerM.deS. Import Data Notas y Discrepancia: Centro: Centro 1
ID: Centro 1
Rol: Clinical Research Coordinator
Cambiar CentrofEstudio > Salir
Alertas y gensa]‘es v |
Instrucciones v | VerSujeto:Paciente 18
v . s .
L TE— L Registro del Sujeto Paciente 18
Clave de los Iconos ~ — | [
= - 1D del Sujeto del Estudio paciente c1 -5 Nombre del Estudio Estudio 6
[E) Mo Iniciado | =
. ID de la Persona paciente c1 - S ID Unica del Protocolo Centro 1
(&) Iniciado |
2 01D S5_PACIENTE_1897 Nombre del Centro Centro 1
Completado I
B Firmado Fecha de Nacimiento 04/06/1974 Fecha de Creaci6n del Registro 04/06/2009
Monitoreo Iniciado Sexo Mujer Creado por coordinador
Monitoreo Fecha de Inclusién 04/06/2009 Ultima Actualizacién de la Fecha de Registro |08/06/2009
Completado . 7 T Actualizado por
Estado de Inclusién Incluido
'Q Atrasado :
Estado de Tratamiento Tratamiento
Introducir Datos
ver ,
Cronograma Especifico
n Interrumpir
[z; Firmar Seguimiento
YerTodos los‘Tcnos Momentos / Fecha 2009 |11/06{2009 14/06/2009 17/06{2009 20/06{2009 23{06{2003 24/06{2009 29/06/2009 04{07{2009
Inmunicaciones @ [ E]] E El]
Evaluacion [ E] (] (]
Interrupcion del Tratamiento
Evento Adverso
Fallecimiento
. e ———— el )
| Fujo de Trabajo - |
[ I I
Enviar Datos I - ‘ Listado de Pacientes | [ Yer Sujeto del Estudio
\ 1
Portal OpenClinica  Ayuda  Soporte  Contactar  OpenClinica Enterprise Yersion: ${pom.version} Al\aZf"

Fig. # 36 Interfaz “Datos de paciente”.
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4.5, Conclusiones

Con el desarrollo en este capitulo de los diagramas de componentes para cada caso de uso y la
representacion de fragmentos de cdodigo, utilizados en la implementacion del sistema alasClinicas, se

evidencia la disposicion fisica del sistema y se muestra su estructura interna.
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Conclusiones Generales

Con el desarrollo del presente trabajo se puede arribar a las siguientes conclusiones:

v" Se hizo un anadlisis de los principales aspectos y conceptos del proceso de conduccion de

ensayos clinicos cubanos.

v" Se hizo un andlisis de los principales aspectos y conceptos del sistema para la conduccién de

ensayos clinicos: OpenClinica.

v' Se realiz6 la captura de los requisitos funcionales y no funcionales, agrupandose los primeros
en casos de uso.

v" Se dio cumplimiento a los objetivos trazados logrando identificar las funcionalidades a agregar
o modificar, realizando el disefio de las clases que se agregaron o se maodificaron y la
implementacién de las mismas al sistema alasClinicas.

Con la culminacion de este trabajo se espera un sistema capaz de garantizar de forma segura y
rapida la Gestion de Datos de Ensayos Clinicos, facilitando este trabajo al Centro de Inmunologia
Molecular y de esta forma contribuir al desarrollo de nuevos farmacos en Cuba para combatir

disimiles enfermedades.
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Recomendaciones

1. Asegurar sobre el sistema el cumplimiento de un proceso de mantenimiento, soporte y
actualizacion periodica para garantizar la fiabilidad, seguridad y agilidad del sistema, contribuyendo
a mejorar de forma sustancial la calidad del mismo y de esta obtener un funcionamiento 6ptimo del
sistema y de la informacion por él gestionada.

2. Modificar el médulo que se encarga de la validacion de los datos en las hojas de CRD y que este
sea el encargado de asegurar la consistencia de los datos.

3. Capacitar al personal encargado de operar el sistema en el CIM sobre aspectos particulares de su
funcionamiento.
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Glosario de Términos

Glosario de Términos

A

ACID: es un acronimo de Atomicidad (Atomicity), Consistencia (Consistency), Aislamiento

(Isolation) y Durabilidad (Durability).

API: Conjunto de funciones y procedimientos que ofrece cierta biblioteca para ser utilizado por
otro software como una capa de abstraccion. Representa una interfaz de comunicacion entre
componentes software.

Bean: Componente software que tiene la particularidad de ser reutilizable y asi evitar la tediosa

tarea de programar los distintos componentes uno a uno.

Biofarmacos: Producto medicinal que consiste de una proteina y/o un &cido nucleico. Los
biofarmacos pueden considerarse medicamentos criticos, pues se utilizan para mejorar y salvar
la vida de pacientes con enfermedades crénicas discapacitantes que en algunos casos pueden
resultar mortales. Los biofarmacos se usan para tratar varios tipos de cancer, enfermedades
auto inmunes como la artritis reumatoide, la esclerosis multiple y enfermedades degenerativas
como el Alzheimer.

CASE: Ingenieria de Software Asistida por Ordenador (por sus siglas en inglés Computer Aided
Software Engineering)

CIC: Coordinador de Investigacion Clinica. Persona implicada en la Gestion de los Datos de un

Ensayo Clinico.

CIM: Centro de Inmunologia Molecular.

CRD: Cuaderno de Recogida de Datos. Formulario disefiado para anotar las variables

recogidas durante un ensayo clinico.
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Cronograma Especifico: Tabla que contiene una programacion de todos los momentos de

seguimiento, definidos para un paciente, para una fecha determinada a partir de una fecha
indicada por el CIC y la planificacion de cada momento del estudio en el cronograma general.
En este los dias del cronograma general se traducen a fechas especificas por paciente.

Cronograma General: Planificacion de todos los momentos de seguimiento de un estudio, que

debe de ser cumplida por todos los pacientes del mismo. En este se especifica el dia para el
gue se programo cada momento de seguimiento.

CRUD: Crear (Create), Buscar (Read), Modificar (Update) y Eliminar (Delete).

CU: Caso de uso

CUS: Caso de uso del sistema.

Definicibn de Momento de Seguimiento: Son aquellas que se crean en el cronograma
general con un conjunto de caracteristicas entre las que se encuentran dias, plazo de llenado,
tipo y hojas de CRD asociadas a la misma, especifican como debe de ser un momento de

seguimiento.

DOM: Es esencialmente una interfaz de programacion de aplicaciones que proporciona un

conjunto estandar de objetos para representar documentos HTML y XML.

EC: Ensayo Clinico.

Estudio: Ensayo Clinico.
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GDEC: Gestion de Datos de Ensayos Clinicos. Conjunto de procesos de un Ensayo Clinico
guiado por el CIC para gestionar informacién asociada a Pacientes, Hojas de CRD y Momentos

de Seguimiento de un estudio.

Hoja de CRD: Modelo o Formulario que agrupa un conjunto de variables sobre datos de interés

del paciente para el estudio.

IDE: Entorno de Desarrollo Integrado por sus siglas en inglés (Integrated Development
Environment). Entorno de programacion que ha sido empaquetado como un programa de
aplicacion, consiste en un editor de cédigo, un compilador, un depurador y un constructor de

interfaz gréfica.

Inclusién: Tipo de estado que puede asumir un paciente de acuerdo a su inclusién en el
Estudio.

Momento de Seguimiento: Conjunto de hojas de CRD que se le asocian a un paciente en una

fecha planificada y con un plazo de tiempo para el llenado de todas.
Monitor: Persona implicada en el proceso de monitoreo de un Ensayo Clinico.

Monitoreo: Proceso que se encarga de revisar los datos asociados a una hoja de CRD con el
fin de identificar posibles errores desde el punto de vista clinico y pedir explicaciones por estos

errores a través de las notas de monitoreo.

No Programado: (Referente a “momento de seguimiento”) Tipo de momento de seguimiento

gue se le asocia a un pacientes si ocurre algun problema durante el estudio del mismo. Su
realizacion no es fija en los pacientes de un estudio.
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Paciente: Persona asociada a un estudio.

Parsear: (Referente a “Parser”) Proceso de analizar una secuencia de simbolos a fin de

determinar su estructura gramatical. Accion de Parseo.

Parseo: (Referente a “Parser”): Proceso de analizar una secuencia de simbolos a fin de

determinar su estructura gramatical.

Parser: Analizador sintactico. Una de las partes de un compilador que transforma su entrada en

un arbol de derivacion.

Plazo de tiempo: Rango de dias en los que debe de iniciar la entrada de datos de momento de

seguimiento.

Plugin: Es una aplicacién que se relaciona con otra para aportarle una funcion nueva y

generalmente muy especifica.

Programado: (Referente a “momento de seguimiento”) Tipo de momento de seguimiento cuya
fecha y plazo de llenado dependen del una dia y plazo concebidos en su definicion en el
cronograma general. A diferencia de los no programados la ocurrencia de este es fija para

todos los pacientes de un estudio.

Request: Objeto para pasar variables por la URL a través de los formularios y obtener

informaciones practicas sobre el servidor o el cliente.

Sujeto: Persona.

SSL: Protocolo de Capa de Conexién Segura. Proporciona comunicaciones seguras por una

red, comunmente Internet.
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Tratamiento: Tipo de estado que puede asumir un paciente de acuerdo a la etapa del estudio
en que se encuentre. Varia a medida que al paciente le es llenado un momento de seguimiento
de una etapa posterior a la que se encuentra actualmente.

UML.: Lenguaje de modelado.

URL: Localizador de Recurso Uniforme (en inglés Uniform Resource Locator), la direccion

global de documentos y de otros recursos en la Web.

Variable: (Referente a “Hoja de CRD”) Cada uno de los datos que se recogen en una hoja de

CRD como por ejemplo: el nombre del paciente, la edad del paciente, la provincia etc.
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Anexo 1. Descripcion de casos de uso.

CU Gestionar Paciente.

Este CU ya existe en el sistema OpenClinica pero sera modificado porque no cumple con muchas de

las politicas de la conduccion de EC en Cuba, por ejemplo: a la hora de agregar Pacientes al estudio

se recogen datos innecesarios. Ademas no todos los datos que se muestran en las interfaces

asociadas a este son de importancia para el CIM por lo que estos serdn cambiados por aquellos que

son verdaderamente significativos para la conducciéon de EC en nuestro pais.

Caso de Uso:

Gestionar Paciente

Actores:

CIC (inicia)

Resumen:

El caso de uso inicia cuando el Coordinador de Investigacion

Clinica indica una de las siguientes opciones:
- Insertar paciente
- Mostrar datos de un paciente
- Interrumpir un paciente

De acuerdo a la opcion seleccionada el sistema se encarga de
insertar un paciente, mostrar los datos de un paciente o

interrumpir un paciente.

Precondiciones:

Referencias

R4, R16, R17, R18, R19, R20
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Prioridad Critico
Flujo Normal de Eventos
Accion del Actor Respuesta del Sistema
1 ElI CIC indica realizar una de las En dependencia de la opcion que

siguientes opciones en el listado de
pacientes:

- Insertar paciente.
- Mostrar datos de un paciente.
- Interrumpir un paciente.

Las dos ultimas opciones se indican
sobre el paciente con que se va a

trabajar.

indique el actor el sistema ejecuta una
de las siguientes secciones.

Flujo Normal de Eventos

Seccion “Insertar paciente”

Accion del Actor

Respuesta del Sistema

3 EI CIC introduce los datos requeridos e
indica guardarlos.

2

El sistema muestra una interfaz con
los datos: identificador del paciente
en el estudio, fecha de inclusion,
sexo y fecha de nacimiento, que
deben de ser introducidos por el CIC.

4 El sistema inserta el paciente con los

datos introducidos por el CIC y le
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asigna “Evaluacion” a su estado de
tratamiento.

El sistema busca todas las
definiciones de momentos de
seguimiento correspondientes a la
etapa “Evaluacion”.

El sistema asigna al paciente nuevos
momentos de seguimiento
correspondientes a las definiciones
de momentos de seguimiento de la
etapa “Evaluacion” y finaliza asi el

caso de uso.

Prototipo de Interfaz

Alertas y Mensajes
Instrucciones
Informacion

Estudio:

* indica que el campo es obligatorio.

1D del Sujeto del Estudio:

Fecha de Inclusién en el Estudio '
Cancer_Pulmon ' :

Sexo:

Afio de Nacimiento:

13/04/2009

L]

-Seleccionar- ;v! 1)

(aaan) + P8

Flujo Normal de Eventos

Seccioén “Mostrar datos de un paciente”
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Accion del Actor

Respuesta del Sistema

2. El sistema busca los datos
asociados al paciente y al estudio al

gue pertenece dicho paciente.

3. El sistema muestra una interfaz con
los datos asociados al paciente y al
estudio al que pertenece dicho

paciente.

4 El sistema muestra ademéas el
cronograma especifico del paciente,
especificando de cada momento de
seguimiento su estado, la fecha para
la cual se planific6 su llenado y la
etapa a la que pertenece, de no estar
generado muestra la  seccién
“Generar cronograma especifico” si
es posible generarlo (Ver caso de
uso Gestionar cronograma
especifico, seccion Generar
cronograma especifico) y finaliza asi
el caso de uso.

Prototipo de Interfaz
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OpenClinica |3

Alertas y Mensajes

Instrucciones

Informacion

Estudio: Default Stud:

Fecha de Fin: 23/10/200¢

Pre

ZRecopilar Fecha de

Nacimiento del Sujeto? S

Namero de Sujetos :

s Registro del St

ID del Sujeto del Estudio
Etiqueta Secundaria

01D

ID de la Persona
Fecha de Nacimiento
Sexo

Fecha de Inclusién

Estado de Inclusion

Estado de Tratamiento

Momentos de Seguimiento

B or | . Es o " Admin. Negocio |
§ — | | belo] ) Informar Problema | Sopor
rjeto 1

. Nombre del Estudio Default Study
1D Unica del Protocolo default-study

paciente 1

= Nombre del Centro

S51

1 Fecha de Creacion del Registro 22/03{2009

root

22/03{1969 E,read" il
Ultima Actualizacion de la Fecha de

Mujer =
Registro

22/032009

1031 Actualizado por
Incluido Estatus disponible
Seguimuienic
Etapa 1 Etapa 2 Etapa 3
| B | f f5 | f6 | 7 8 fo flo | f1 | f12

Flujo Normal de Eventos

Seccidén “Interrumpir paciente”

Accion del Actor

Respuesta del Sistema

3 ElI CIC indica que estd seguro de

2 El sistemamuestra al CIC un mensaje
de confirmacién de interrupcion del
esta

paciente preguntandole si

seguro de interrumpir ese paciente.

4 E| sistema cambia el estado del
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interrumpir ese paciente.

tratamiento del paciente a

“Interrumpido”.

El sistema deja de mostrar el plazo
de tiempo de llenado
correspondiente a cada momento
de seguimiento programado

asociado a este paciente.

El sistema deja de verificar el plazo
de tiempo de llenado de cada
momento de seguimiento asociado
a este paciente evitando que tomen
estado “Atrasado” y finaliza asi el
caso de uso.

Prototipo de Interfaz

Alertas y Mensajes
Instrucciones

Seleccione un sujeto si desea
wver mas detalles, afiadir o
revisar sus datos. Pagina 1 de 1

Informacién -

Paciente_1

Paclente_2

Pavivile_3

Paciente_4

© | Estado deinclusion @ | Estado de tratamiento

Interrumpir Paciente

Suieto: 1
Sujeto: 1

Anadir Nuevo Sujeto

@ Proxima visita @ Ultima visita @ Acciones

23/08/2009 23/03/2009
24/08/2009 24/03/2009
25/08/2009 25/03/2009
26/08/2009 26/03/2009
27/08/2009 27/03/2009

2810312009

Esta a punto de interrumpir este Paciente.
Haga click en Enviar si desea continuar

Flujos Alternos
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Accién del Actor Respuesta del Sistema

3a) El CIC indica que no esta seguro de
interrumpir ese paciente y finaliza asi

el caso de uso.

Prototipo de Interfaz

En dependencia de la seccién que se ejecutd, queda introducido
Poscondiciones | un nuevo paciente al estudio o se interrumpe el tratamiento de un

paciente del estudio.

CU Gestionar datos de hoja.

Caso de Uso: Gestionar datos de hoja

Actores: CIC (inicia)

Resumen: El caso de uso inicia cuando el CIC indica una de las siguientes
opciones:

- Introducir datos a una hoja de CRD.
- Mostrar datos de una hoja de CRD.
- Modificar datos de una hoja de CRD.

De acuerdo a la opcion seleccionada el sistema se encarga de
introducir a una hoja de CRD sus datos, mostrar los datos

contenidos en una hoja de CRD o modificar sus datos.
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Precondiciones:

Referencias

R7, R8, R10, R11, R12

Prioridad

Critico

Flujo Normal de Eventos

Accion del Actor

Respuesta del Sistema

5 El CIC indica introducir datos a una
hoja de CRD en el listado de hojas de
CRD de un momento de seguimiento
para realizar una de las siguientes

opciones:
- Introducir datos.
- Modificar datos

- Visualizar datos.

El sistema muestra informacion

referente al momento de seguimiento

y al
dependencia de la presencia o no de

paciente en cuestion y en

los datos, y de la intencion del actor,
el sistema ejecuta una de las

siguientes secciones.

Flujo Normal de Eventos

Seccion “Mostrar datos”

Accion del Actor

Respuesta del Sistema

2 El sistema busca los datos
introducidos por el CiIC
anteriormente.

3 El sistema muestra los datos
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introducidos por el CiCc
anteriormente y finaliza asi el caso

de uso.

Prototipo de Interfaz

Ver Entrada de Seccidon de Datos de Modelo de Fallecimiento 1 &3

Info hoja CRC~

Notas de Discrepancia: 0 Abierto, 0 Actualizado, 0
Resuelto,
0 Cerrado, 0 Not Applicable

Modelo de Fallecimiento 1

5501152

ID de la Persona:

Edad en la Inclusion: - 11 Meses - 12

Estudio/Centro:

Momento de eguimiento de Angel  |Fecha de Nacimiento: 20 Sexo:
Seguimiento:
Nimero de Ocurrencias: 1
P8 Fecha de la Entrevista: * | 1503/2009 Elw

Mombre del Entrevistador: * | gfsdsdgfdy

Press the little flag icon beside an input to enter discrepancy notes, please note that you can only save the notes if CRF data entry has already started.

Complet...(4/4) * [-- Seleccione para Ir -- [Lj

Titulo: Complete este modelo después del fallecimiento del paciente

Pagina: 1
1 Fechade Falecimiento [17,01/2009 ‘ 5 Ml
2 iSe relizé Necropsia? m +* Yo

3 Fecha de Necropsia [31,01/2009 \E] + P

4 Causa de Fallecimiento fofy
seqgun Informe:

Flujo Normal de Eventos

Seccion “Introducir datos”
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Accion del Actor

Respuesta del Sistema

3 EI CIC introduce los datos requeridos en

la hoja de CRD e indica guardar.

El sistema muestra una interfaz con
los campos a llenar en la hoja de
CRD por el CIC.

El sistema guarda los datos
introducidos por el CIC.

El sistema actualiza el estado de la
hoja de CRD a “Iniciada” o
“Completada” segun la decision del
CIC.

El sistema comprueba que el
momento de seguimiento al cual
pertenece la hoja de CRD
corresponde a una nueva etapa del

estudio.

El sistema cambia el estado de
tratamiento  del paciente a
“Tratamiento” o  “Seguimiento”

segun sea la etapa correspondiente.

8 El sistema comprueba el estado
de todas las hojas de CRD
asociadas al momento de

seguimiento actual.

9 El sistema le establece al
momento de seguimiento el menor
de los estados de las hojas de CRD
asociado a él, que sea distinto de

“No Iniciado” y finaliza asi el caso
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de uso.

Prototipo de Interfaz

Ver Entrada de Seccion de Datos de Modelo de Fallecimiento 1 &3

Info hoja CRC~
Notas de Discrepancia: 0 Abierto, 0 Actualizado, 0

Resuelto,
0 Cerrado, 0 Not Applicable

Modelo de Fallecimiento 1

1D del Sujeto del Estudio: Angel Miranda ID de la Persona:
Estudio/Centro: Default Study Edad en la Inclusion:

to de sequimiento de Angel  |Fecha de Nacimiento:

|Momento de
Seguimiento:
|NGmero de Ocurrencias: 1

Mombre del Entrevistador: * | dfsdsdgfdg P8 Fecha de la Entrevista: * | 15032009 D o

Press the little flag icon beside an input to enter discrepancy notes, please note that you can only save the notes if CRF data entry has already started.

Complet...(4/4) - I--Seleccione paralr -- E]

Titulo: Complete este modelo después del fallecimiento del paciente

Pagina: 1

1 Fecha de Fallecimiento |17/01f2009 ‘D * o

2 éSe relizd Necropsia? * o

3 Fecha de Mecropsia l31 10142009 ‘ + P

4 Causade Fallecimiento | £y ~* P

segun Informe:

Flujos Alternos

Accion del Actor Respuesta del Sistema

7a) Si momento de seguimiento al cual
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pertenece la hoja de CRD no
corresponde a una nueva etapa
del estudio el sistema no cambia el
estado de tratamiento del paciente

y contindia en el paso 8.

Flujo Normal de Eventos

Seccion “Modificar datos”

Accion del Actor

Respuesta del Sistema

3 El CIC introduce los datos a modificar

en la hoja de CRD e indica guardar.

2 El sistema muestra una interfaz con

los campos ya introducidos por el
CIC.

El sistema actualiza los datos
introducidos por el CIC.

El sistema actualiza el estado de la
hoja de CRD a “lniciada” o
“Completada” segun la decision del
CIC y finaliza asi en caso de uso.

Poscondiciones En dependencia de la seccion que se ejecute, se le introducen

datos a una hoja de CRD o se le maodifican los datos que ya
tenia, se le establece un nuevo estado a la hoja de CRD, al

momento de seguimiento y al tratamiento del paciente.

CU Gestionar notas de sitio.

Este CU se le agregara al sistema para cumplir con las necesidades de la conduccion de EC en Cuba.
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Caso de Uso:

Gestionar Notas de Sitio

Actores: CIC (inicia)

Resumen:

Clinica indica:

- Crear nota de sitio

El caso de uso inicia cuando el Coordinador de Investigacion

- Mostrar nota de sitio

Precondiciones:

Referencias R13, R14

Prioridad

Flujo Normal de Eventos

Accion del Actor

Respuesta del Sistema

1 ElI CIC indica realizar una de las
siguientes opciones sobre un dato en
el llenado de una hoja de CRD:

- Crear nota del sitio.

- Ver nota del sitio.

En dependencia de cual sea la opcién
indicada por el CIC el sistema ejecuta

una de las siguientes secciones.

Flujo Normal de Eventos

Seccion “Crear nota de sitio”
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Accion del Actor

Respuesta del Sistema

2 El sistema muestra una interfaz con
los campos a insertar en la nota de
sitio: “Descripcion” y “Detalles de la
Nota”.

3 El CIC inserta los datos e indica enviar | 4 El sistema guarda los datos referente

la nota de sitio.

ala nota y le establece el tipo de nota

“Anotacion”.

Prototipo de Interfaz

Nota del Sitio

Descripcion

Mota Detallada

Flujo Normal de Eventos

Seccion “Mostrar nota de sitio”

Accion del Actor

Respuesta del Sistema

2 El sistema busca todos los datos

referentes a esa Nota del Sitio.

3 El sistema muestra todos los datos
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de la Nota del Sitio al CIC.

Poscondiciones

En dependencia de cudl sea la seccion que se ejecute, queda
creada una nueva nota de sitio asociada a una hoja de CRD de
tipo.

Anexo 2. Diagramas de clases del disefio.

Caso de uso: Gestionar pacientes.

<redirect>>

<<link>>

Fig. # 37 Diagrama de clases de disefio “Gestionar paciente”.
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Caso de uso: Gestionar datos de hojas

e

<<redirect>>

<<link>>

Fig. # 38 Diagrama de clases de diseiio “Gestionar datos de Hoja de CRD”.

Caso de uso: Gestionar notas de sitio
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Fig. # 39 Diagrama de clases del disefio “Gestionar notas del sitio.

Anexo 3. Diagramas de secuencia.

Caso de uso: Gestionar paciente.

X E E 5 E b R ) [ [ [ e [Ee [
<<HTML>> <<HTML>> <<lSP>>
| Ver datos de pace 4 link 1 tndByPK() 2 StudySubjectBean()

‘J 5 getParameters()

:] 5: getraveSpecicSchedue()

8 sedb = new Array()

9 seba = finoalByEtapa()

10: setf = new Array()

11:seb

oop)
{eebzze0) 12: petstatus()
13 (status I= o Inciado")
4. true. ]
5. redirect
17: busd 16 redirect

20: show 19: butid 18 regrect
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Fig. # 40 Diagrama de secuencia “Gestionar paciente”. Seccion mostrar datos de paciente sin

cronograma especifico.

¢ =R 5 o ) [ [ [ i i I i
K : ViewStudySubjectServiet | |
cic <<HTML>> <<HTML>> <<JSP>> i 5 DEC jsp j
Li tGDEC t tisp

I
:
! |
3: Ver datos de paciente 1: link & 2: findByPK() 4
ol » b

.

<T_| 5. getHasSpecificSchedule()

6: true

loop,
[array size() = 3] Kirsquest etapasiem
8 send(etapas get(i)) D[
loop,
[seb size(] 9 getDateStarted()
D>
10: inicioEtapa >= DateStarted <= finEtapg ?
11: true
3 12: new Array(add(Datestarted))
E 13: cont++
lo
(1298 fsedtsize() 14: request_sedb_item 5
15 send(array.get())
(199" fseb size()
16: request_seb_item
17: send(_getseb get(}))
18 sedb = seb.getDefinition ?| ;‘
19: true
:_| 20: new Array(seb getl)))

22: build

et [k
I I~

L 25 sh D, 24 build u<1 23: redirect
1

21: redirect

Fig. # 41 Diagrama de secuencia “Gestionar paciente”. Seccidon mostrar datos de paciente con

cronograma especifico.

<HTML>> <<HTML>> <<JSP>> <<JsP>>

S . I § | I ¢ 1 W

L DE L fsp jsp
|
1. Insertar Paciente i 2 irfe
1
i
6. show [ 4 buid [, 5| redirect 3 StugySubjectBean() 5 )
I.r r 8 getEstadoTratamientol

9: create()

10 new Array = findAlDefintionsByEtapa()

1

=3

|

| 13: setStudySubjectid()
1 14: update()
6irediect 15: redirect

i
|
1
|
|
|
|
|
|
| forray szel] findAKByDefinon() 12 StugyEventBeany) |
i
|
|
|
i
i
1
|
i

18. show 17:ibuild L
— "
!

Fig. # 42 Diagrama de secuencia “Gestionar paciente”. Seccion insertar paciente.
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£ T = o o

<<HTML>> <<HTML>> <<JSP>> <<JSP>>
! DEC DEC Li DECjsp DEC jsp

1. Remover paciente 2: RemoverPaciente()

4: byild 3: [edirect

6: StudySubjectBean( 8: getEstadoTratamiento()

1
I
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
|

S

VI‘ 9: setEstadoTratamiento
1
I
I
I
I
I
I
1
I
i

7: RemoverPaciente() 5. findByPK()

13: show 12 puild Tjredirect 10: redirect

Fig. # 43 Diagrama de secuencia “Gestionar paciente”. Seccion interrumpir paciente.

Caso de uso: Gestionar datos de hojas de CRD

<<HTML>> <<HTML>> <<JSP>>
ListEventcrt

X E E v e O

|
E
1: Ver datos de Hoja de CRI 2 link 6:findByPK() L 5 CRFBean() | 4 findAIBYCRF() 1 3 EventCRFBean| -

. L
| 8. IsAvallale()

7. isinYaDE{)

i
|
9: INGAIACEVEBYCRF() 10 RemBean() 411 9 L 12 L

T
I
|
|
|
|
|
i
|
i
|
|
|

15 show. 14 link 13: reawect

SUNBES——.

Fig. # 44 Diagrama de secuencia “Gestionar datos de hoja de CRD”. Secci6on mostrar datos.

x S f §F § § 3 ] | =N T T e By e B B B

<<HTML>> <<HTML>> efForm <<JsPa> 1 |
LstEvencrt | |
1 |
4 ! |

1/ Infroduc datos 2k 5 isActve() 4 Fsntale) L & sAvalable()
R i e B 1 1
! 1

14 show 13 buis 12 reaireet 11 temBean() | 15 aByRemANGEVenICREM( f16 amDataBean() _

I S = e o i, |
20: create()
23 B 24 StuySubjectBean 21: setstanusp) 22 serstas()
28: JraByPHL) 9 StudyEventSe: L 25 setStatus|) 26 setstatus() 27 setstatus()
30 serstatus() 3 setstatus) 132 sefstatusg)

Fig. # 45 Diagrama de secuencia “Gestionar datos de hoja de CRD”. Seccidn introducir datos.

Caso de uso: Gestionar notas de sitio
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e e = g <<SERVLET>> | :ItemDAO| | : | I : Discrepancy
1.l viet
cic <<HTML>> <<HTML>> createSiteNoteForm <<JSP>> | |
. administrativeEditing.html : createSiteNote html : . createSiteNoteGDEC jsp : !
1: Crear Nota del Sitio__ | | 2:ink L

T "

5: sh 4 build 3: redirect
<
|

6: submit |

>D 7: processRequest() N

8 findByPK() | 9: ItemBean(

1

o

biscrepancyNoteHean()

D”;‘ 11: setParameters()

12: session setAttribute()

Fig. # 46 Diagrama de secuencia “Gestionar notas de sitio”. Seccidn crear nota.

o oy ‘3 <<SERVLET>> - DiscrepancyNoteDAO
S . ViewSiteNoteServiet
CIC <<HTML>> <<HTML>> <<JSP>> T

. administrativeEditing . htmviewSiteNote GDEC .html : viewSiteNoteGDEC jsp
| |

2: link

|
1: Ver nota de sitio_ |
P

T

|

|

I

I

|

l

3: session.getAttribute() :

|

|
I

4: findExistingSiteNotesF oritemData()

7: show 5: redirect

|
|
|
T
|
|
|
|
|
|
|
|

6: build
1 <

) I

Fig. # 47 Diagrama de secuencia “Gestionar notas de sitio”. Seccién ver nota.

Anexo 4. Diagramas de componentes.

Caso de uso: Gestionar paciente
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Fig. # 48 Diagrama de componentes “Gestionar paciente”.
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Caso de uso: Gestionar datos de hoja de CRD

Fig. # 49 Diagrama de componentes “Gestionar datos de hoja de CRD”.
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Caso de uso: Gestionar nota de sitio

Fig. # 50 Diagrama de componentes “Gestionar notas del sitio”.
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