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Resumen

Este proyecto tiene por objetivo evaluar el uso de los sistemas BPM (Business
Process Management System o BPMS en inglés) aplicados a la investigacién médica.
Para ello, se ha tratado de replicar un estudio clinico real realizado por el grupo
ERABAKI de la facultad de Informatica de la UPV/EHU para la determinacion del
impacto en la salud de pacientes asmaticos por el hecho de usar una guia clinica
informatizada. Los directores informaticos y médicos del proyecto pertenecen al
grupo ERABAKI y estan adscritos a la Facultad de Informatica y al Hospital
Universitario Donostia respectivamente.

Animados por el éxito de los BPMS en la gestion empresarial, el nivel de
estandarizacion de los mismos y la consiguiente abundancia de herramientas de
software especificas existentes en el mercado; es preciso valorar su uso en un
problema de gestion complejo como el de los ensayos clinicos. Durante el desarrollo
de este trabajo se han observado las necesidades que un estudio de este nivel
requiere, la dificultad que el desarrollo basado en procesos introduce y los
beneficios y limitaciones de su introduccion. Dada la cantidad y complejidad de los
BPMS disponibles, se han evaluado BPMS adaptables a las condiciones de un
Proyecto Fin de Carrera.

Enfocar problemas de gestion complejos requiere de un desarrollo colaborativo
iterativo entre clientes y proveedores en permanente mejora continua basada en la
creacion agil de prototipos, su aplicacion y evaluacién. Para la realizacion del
proyecto se ha compaginado el uso de la metodologia Rational Unified Process (RUP)
con la metodologia de ciclo de vida de los BPMS, utilizando las diferentes
herramientas que las implementan con el objetivo de crear unos entregables de
calidad.

La solucion propuesta en este proyecto se justifica sobre un prototipo de
aplicacion web que se genera a partir de un sistema BPM. Esta aplicacion web ayuda
a gestionar el estudio clinico de forma automatica vy eficiente, y tiene como funcion
el unir el desarrollo del estudio clinico a un proceso definido mejorable. Hemos
comprobado la eficacia y sostenibilidad de los BPMS a la hora de generar este tipo
de aplicaciones, ya que una vez realizado el disefio de un estudio, para adaptarlo a
variantes del mismo no es preciso empezar desde cero.

Palabras clave: Gestién, Estudios clinicos, BPM, Mejora de proceso iterativa, RUP.
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PARTE I: PRESENTACION DEL PROYECTO AL CLIENTE






Introduccion

La estructura de este documento esta basada en la norma AENOR UNE 157 801:
2007 que establece los criterios generales para el desarrollo de proyectos de
sistemas de informacion.

Esta norma especifica la estructura de la documentacion que debe ser entregada
al cliente en el ambito de los proyectos informaticos. Este proyecto informatico trata
de proponer una solucién informatica para el problema de la gestion de ensayos
clinicos que puede llegar a necesitar nuevas fases o incluso caer en manos de otra
persona u otro proveedor. Por ello es necesario que se sigan una serie de estandares
con el fin de que esa documentacién generada sea facilmente accesible por otras
personas. Ademas, la persona o grupo de trabajo que tiene que evaluar la
continuidad del proyecto antes de que se construya, puede tomar la decision de
seguir adelante o no apoyandose en esa documentacién. Debido al uso de la
estructura planteada, cualquier persona, incluso sin tener amplios conocimientos
sobre el tema a tratar, podria ser capaz de evaluar el proyecto tras haber leido la
memoria.



En la memoria del proyecto se puede encontrar el objetivo, los antecedentes, la
situacion actual, los requisitos, las restricciones, la viabilidad, las alternativas, la
solucion propuesta, etc., entre otros apartados que haran posible realizar una
evaluacién. Asimismo, se incluirdn el analisis de la solucion propuesta, el disefio y el
presupuesto del desarrollo. De este modo las empresas o instituciones interesadas
podran determinar la solucidon que mas se ajuste a sus condiciones de entre tantas
propuestas, comparando los plazos y presupuestos ademas de basarse en la
memoria.

La estructura que dicta norma AENOR UNE 157 801: 2007 para la presentacion de
proyectos informaticos esta disefiada para facilitar la comprension para todo tipo de
lectores con diferentes perfiles profesionales. La informacion que se ofrece debe ser
concreta, por lo que se evitard la explicacion secuencial del proyecto y los detalles
técnicos se ubicaran en los anexos.

Para facilitar la lectura, a continuacion se ofrece un esquema con las partes que
se diferencian en este proyecto asi como la relacién y contenido de los documentos:

Parte |: Presentacion del proyecto al cliente

e indice general del proyecto, donde ademds de indicar los apartados de
mayor importancia se sefialaran las imagenes y tablas.

e Memoria. Aqui se presentaran los puntos indispensables, la informacion
relevante para la evaluacién del proyecto.

e Anexos de la memoria. Este apartado estd compuesto por las partes
técnicas del proyecto donde se presentan los requisitos y disefio de la
solucidn. Esta seccion estara disponible en el sitio web del proyecto.

Parte II: Elaboracién del proyecto, gestion (interno)

e Anexos del proyecto. Este Ultimo documento queda fuera del marco de la
norma AENOR UNE 157 801: 2007 ya que es documentacién interna y
también necesaria para la defensa de un Proyecto de Fin de Carrera,
donde se informa sobre la gestién del proyecto. Se describird el
desarrollo del proyecto y la planificacion.

En el sitio web que se ha creado para este proyecto se pueden encontrar todos los
aspectos mencionados en la primera y segunda parte.

Esta pagina web serd accesible a través de internet desde el 1/07/2014 hasta el
31/07/2014 que serd el tiempo que se dejard operativa. Para tener acceso a los
elementos de la pagina web fuera de estas fechas se tendrd que poner en contacto
con el autor del proyecto por medio del siguiente correo electrénico:

ahidalgo013@ikasle.ehu.es



mailto:ahidalgo013@ikasle.ehu.es

URL del sitio web: www.pfchpmn.es (Acceso completo desde las Ultimas versiones de Mozilla Firefox y Google Chrome)
*Para visualizar los documentos en la propia web es necesario tener instalado algin complemento para la lectura de archivos en .pdf
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Objeto

La idea principal de este proyecto es disefiar y construir un prototipo de
aplicacion web que va a ser utilizado para gestionar un estudio clinico en concreto.
Para la construccion de esta aplicacién se va a hacer uso de un BPMS.

Existen una cantidad considerable de empresas que han disefiado plataformas
tecnoldgicas de este tipo, por lo que se tendra que elegir una que se ajuste y
satisfaga las necesidades del proyecto.

Como ya se ha mencionado anteriormente, el grupo ERABAKI de la facultad de
Ingenieria Informatica de la UPV/EHU realizdé un estudio clinico sobre el tratamiento
del asma, concretamente se estudié el impacto de la herramienta Guider para el
asma en pacientes en edad pedidtrica. Ese es el estudio clinico real sobre el que se
va a basar la estructura del proceso de gestién que se va a construir.

La aplicacion web facilitara funcionalidades asignadas a roles responsables de las
diferentes tareas a realizar dentro del proceso. El prototipo a desarrollar ademas de
ayudar a gestionar el estudio clinico mediante la asignacién de procesos, debe
suministrar algun modo de extraccion de los datos obtenidos.



Una vez elegido el BPMS que se va a utilizar, aunque el mayor tiempo del
proyecto lo ocupe el desarrollo de la aplicacién web, se le dara importancia a la
evaluacién y valoracién de la herramienta BPM que esté siendo usada. Esto se debe
a que uno de los objetivos que se quiere cumplir es el de comprobar si el uso de
BPM en el &mbito de la medicina y en particular en el campo de los estudios clinicos
es favorable en cuestion de eficacia temporal, calidad de los resultados vy
adaptabilidad. Por lo tanto se obtendran una serie de conclusiones sobre el uso de
BPM en este entorno tanto como conclusiones sobre la herramienta en si.

En el caso de este tipo de sistemas y mas teniendo en cuenta el ambito de
investigaciéon médica o de Informatica médica al que pretende ayudar, la calidad es
un elemento importante e indispensable a tener en cuenta por lo que para
asegurarla, se hard un seguimiento de la metodologia y se creard una
documentacion de calidad.



Antecedentes

En este capitulo se recogen los elementos significativos que han tenido influencia
en el proyecto, asi como la contextualizacion del proceso de gestion de un estudio
clinico en un marco de BPM.

3.1. ¢Qué es un estudio clinico?

Mds comuUnmente denominados ‘ensayos clinicos’ los estudios clinicos
constituyen el primer paso para evaluar los experimentos realizados para valorar la
eficacia y seguridad de farmacos o tecnologias. Un estudio clinico estd a su vez
compuesto por una serie de estudios de investigacion en animales vy, después, en
personas que reciben un tratamiento (como un medicamento) y se les somete a una
observacion para analizar los efectos tanto en términos de seguridad como en su
efectividad.

La Ley del Medicamento y el Real Decreto 561/1993 define el ensayo clinico
como: Toda evaluacidn experimental de una sustancia o medicamento, a través de



su administracion o aplicacion a seres humanos, orientada hacia alguno de los
siguientes fines:

a) Poner de manifiesto sus efectos farmaco-dinamicos o recoger datos
referentes a su absorcion, distribucién, metabolismo y excrecion en el
organismo humano.

b) Establecer su eficacia para una indicacidon terapéutica, profilactica o
diagnodstica determinada.

c) Conocer el perfil de sus reacciones adversas y establecer su seguridad.

Para situar los estudios clinicos en el marco de los tipos de estudios que existen,
son estudios analiticos, esto es, estudios de comprobacion de hipdtesis que
investigan la asociacion entre una enfermedad dada o un determinado estado de
salud y los posibles factores causales. Los estudios clinicos forman parte de los
estudios experimentales, los cuales se caracterizan por la manipulacion artificial del
factor del estudio por el investigador, ademas de la aleatorizaciéon de los casos o
sujetos en dos grupos que frecuentemente son llamados control e intervencion.

¢ Quiénes? [~ ¢Por que? |
(,(D:Ougggg? L _'...«_l
2como7 Confirmacion -
S g e 1 ESTUDIOS ANALITICOS
ESTUDIOS DESCRIPTIVOS i ki l
l ] LPGn-te._arﬂie-mo Controla el investigador
L1 la asignacion de la exposicion
I ¢Unidad de analisis? I en estudio?
POBLACION INDIVIDUO m
ESTUDIOS estuoios || ESTUDIOS ESTUDIOS
ECOLOGICOS LONGITUDINALES ! OBSERVACIONALES EXPERIMENTALES
|
vy
e ESTUDIOS ; ENSAYO
PRUEBAS TRANSVERSALES (Criterio | —! CLINICO
DIAGNOSTICAS [ T de formacion |
P siee de grupos? |
s S —{ COMUNITARIO
ESTUDIOSDE  |__| | Estudios
CONCORDANCIA : transviﬁgales |
anallticos ; :
P ! | Emosicién! ithecto J _— D%NCS:AIQO
ASOCIACION : L
CRUZADA ! !
CASOS Y
COHORTES
SERIE DE CASOS __‘ CONTROLES
TRANSVERSALES '—7—’
ESTUDIOS
HIBRIDOS

Figura 3-1: Tipos de estudios
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3.1.1. Clasificacion

Existen diferentes tipos de clasificaciones en virtud del factor que se tenga en
cuenta. Las clases obtenidas no son, en la mayoria de los casos, incompatibles entre
si, sino que se solapan perfeccionandose en la combinacion de unas con otras. Asi,
en la adecuada combinacién de las clases, podremos llegar al ensayo clinico ideal
(aunque éste sera variable en funcidn de las circunstancias de la investigacién). En la
siguiente tabla se muestran algunas de ellas.

Clasificacion de estudios clinicos

Factor de clasificacion Tipo de estudio clinico
o Fasel
o Fasell
Desarrollo clinico
o Faselll
o FaselV

o Explicativos
Aspecto de la intervencion

o Pragméticos

o Equivalencia terapéutica

o Busqueda de dosis

o Dosis-respuesta

Objetivo o Concentracién-respuesta

o Bioequivalencia

o Biodisponibilidad

o Estudio piloto

o Noenmascarado / Abierto

o Simple ciego
Enmascaramiento
Cerrado o Doble ciego

o Tripe ciego

o Paralelo
Exposicion

o Cruzado

o Controlado
Control

o No controlado

o Aleatorizado
Aleatorizacion

o No aleatorizado

Tabla 3-1: Clasificacion de estudios clinicos
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3.1.1.1.

Desarrollo clinico

Los estudios realizados con animales no pueden ser suficientes para determinar

sin dudas que un farmaco determinado tendra las caracteristicas deseadas de

eficacia y seguridad en poblaciones humanas; esto no solo depende de las

diferencias entre las especies, sino también de la posibilidad de reacciones que no

pueden ser adecuadamente determinadas en animales.

Por esta razén, antes de su posible aprobacion, un farmaco debe ser probado en

seres humanos, a través de una metodologia que distingue tres fases, considerando

el estudio y seguimiento de un farmaco después de su comercializacién como una

cuarta fase.

Fase I: Representa la primera administracion en humanos, generalmente
en pequefio nimero (no pasa de 100). Para esta fase, la administracién se
realiza generalmente en adultos jovenes sanos de sexo masculino, con el
fin de detectar posibles signos incipientes de toxicidad, lo que permitiria
determinar luego el rango seguro de dosificacion.

Fase II: Si la comprobacion preliminar de seguridad en la fase | ha sido
satisfactoria, se pasa a esta fase, la cual involucra la administracion del
farmaco a individuos que presentan la enfermedad para la que se ha
concebido su empleo. Este grupo de pacientes debe ser relativamente
homogéneo en sus caracteristicas basicas (presentar solo la enfermedad
en cuestion, entre 100 y 200). Se dividen en dos grupos, donde se
comparan entre si, el primer grupo (grupo control) usa los mejores
medicamentos disponibles para el tratamiento de la enfermedad
implicada y si tales farmacos no existen, la comparacion seria con un
grupo placebo, y el segundo con los farmacos en estudio. La finalidad de
la fase Il es la de establecer mediciones preliminares de la relacién eficacia
terapéutica/toxicidad, asi como establecer la dosis dptima o sus limites de
variacion en la condicion a tratar.

Fase Ill: Si se obtiene razonable evidencia de las fases | y I, comienzan los
estudios de fase lll, que pueden involucrar multiples médicos tratando
cientos o incluso miles de pacientes. Aparte de verificar la eficacia del
medicamento, se busca determinar manifestaciones de toxicidad
previamente no detectadas. En esta fase se obtiene una mejor perspectiva
de la relaciéon entre seguridad y eficacia, pardametros que han de
cuantificarse en el contexto del desorden que se pretenda tratar.

Fase IV: También conocidos como estudios de farmacovigilancia consisten
en el seguimiento del fdrmaco después de que ha sido comercializado. Se
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3.1.1.2.

busca basicamente la deteccién de toxicidad previamente insospechada,
asi como de la evaluacion de la eficacia a largo plazo.

Aspecto de la intervencion

El aspecto de la intervencion de un estudio clinico puede ser explicativo o

pragmatico:

3.1.1.3.

Estudio clinico explicativo: Se realiza en una muestra homogénea, de
caracteristicas muy definidas con el fin de valorar la eficacia de un
tratamiento. La generalizacién de sus resultados debe realizarse con
precaucion.

Estudio clinico pragmatico: Se realiza en un nimero elevado de pacientes
de caracteristicas mas o menos comunes para valorar la eficacia de un
tratamiento de forma similar a como se utilizard en la practica clinica. Sus
resultados son generalizables.

Objetivo

Entre los objetivos de un ensayo clinico se encuentran:

Equivalencia terapéutica: Demostrar que el farmaco de estudio es igual de
eficaz que el de referencia o, al menos, no inferior, bien porque el
tratamiento control tenga una eficacia dificil de superar o porque el
tratamiento  experimental presente otras ventajas, como una
administracion mas comoda o una menor duracién del tratamiento.

Busqueda de dosis: Estudio para encontrar el tratamiento éptimo para
cada individuo.

Concentracion-respuesta: Relaciona la concentracién de la exposicion y la
proporcién de individuos de la poblacién que manifiesta un efecto
determinado.

Bioequivalencia: Evaluar comparativamente la equivalencia terapéutica
entre dos formulaciones de un medicamento que contiene el mismo
principio activo o farmaco. Para que dos medicamentos sean
bioequivalentes deben ser equivalentes farmacéuticos (igual dosis y forma
farmacéutica).

Biodisponibilidad: Alude a la fraccién de la dosis del mismo administrada
que alcanza el tejido sobre el que realiza su actividad.

Estudio piloto: Es aquel que se realiza como paso previo a otros mas
amplios con el fin de conocer datos que permitan un disefio mas

13


http://es.wikipedia.org/wiki/Medicamento
http://es.wikipedia.org/wiki/Principio_activo
http://es.wikipedia.org/w/index.php?title=Equivalentes_farmac%C3%A9uticos&action=edit&redlink=1

3.1.14.

adecuado y establecer su viabilidad. Debe especificarse siempre esta
caracteristica.

Enmascaramiento

El enmascaramiento se puede aplicar en tres niveles diferentes:

3.1.15.

Ciego simple: Consiste en ocultar al sujeto experimental la identidad de
las intervenciones.

Doble ciego: Ademas de las caracteristicas del ciego simple, en el ciego
doble la persona que administra la intervencion también desconoce esta
identidad.

Triple ciego: Ademas de las caracteristicas anteriores, a este nivel se le
afiade el desconocimiento de la persona que procesa los datos
pertenecientes al estudio.

Exposicion

La exposicion a la que se someten los diferentes participantes del estudio a la

medicina o herramienta a probar puede ser de dos maneras diferentes:

3.1.1.6.

Paralela: La exposicion paralela implica que los pacientes pertenecientes a
diferentes grupos del estudio participan de manera simultanea.

Cruzada: Los pacientes del grupo de control pueden ser los mismos
pacientes sometidos al grupo de intervencion, estos pacientes se someten
a ambas intervenciones en dos momentos diferentes. Los mismos
individuos reciben dos o mas tratamientos en diferentes periodos, de
forma que cada uno de ellos sirve como su propio control.

Control

Un estudio controlado incluye al menos dos grupos de pacientes y/o voluntarios

sanos, cuya asignacion a un tratamiento experimental o control se realiza al azar, de

forma que ni el paciente ni el médico responsable de su seleccién o tratamiento

puedan influir en su asignacion. Tanto el periodo de reclutamiento como el de

tratamiento y de seguimiento han de tener lugar simultdneamente. En la gran

mayoria de los casos es la Unica forma cientificamente valida para evaluar la eficacia

y seguridad de una intervencién terapéutica.
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3.1.1.7. Aleatorizacion

Procedimiento sistematico y reproducible por el cual los sujetos participantes en
un estudio clinico son distribuidos al azar o no en los distintos grupos de
tratamiento.

3.1.2. Complejidad de los estudios clinicos

Como se ha podido comprobar existe una infinidad de configuraciones a la hora
de realizar un estudio clinico y si a esto se le suma el alto grado de complejidad que
pueden llegar a tener, el hecho de lograr una aplicacién que se encargue de
gestionar y automatizar el proceso y sea medianamente reutilizable (uso de BPM)
seria de gran ayuda. Cabe destacar que aunque a primera vista la diferencia entre
dos estudios clinicos pueda ser grande, por norma general estos estudios siempre
siguen un patrén muy similar a la hora de poder ser gestionados.

A fin de cuentas un estudio clinico necesita estar acotado tanto en marco
temporal como en materia de participantes y objetivos. Después, de una forma u
otra se tienen que obtener los posibles participantes para el estudio y durante todo
el proceso se les tiene que mantener informados sobre el estado del mismo. Una vez
se tienen estos participantes se deben crear los diferentes grupos que compondran
el estudio aplicando los requisitos y restricciones necesarias. Habitualmente, tras
realizar estos pasos se puede dar comienzo al proceso del estudio y su
monitorizacion. Al terminar esta etapa se querra obtener el resultado de todo el
desarrollo para su posterior estudio y extraccion de conclusiones.

Por ello en este proyecto se implementara un prototipo para la gestion de un
estudio clinico en concreto, con el fin de establecer una base desde la que partir, y
comprobar la capacidad del modelo BPM para el desarrollo de diferentes procesos
de gestion de estudios clinicos.
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3.2. Estudio clinico base:
Impacto de la herramienta Guider para el asma

El estudio tuvo una duracién de 6 meses y su objetivo era conocer el impacto de
la herramienta Guider para el asma. La herramienta Guider es un software de toma
de decisiones que ayuda al médico a determinar que tratamiento se debe aplicar a
un paciente dependiendo de su estado y sintomas. El desarrollo del estudio no va a
ser explicado en detalle simplemente se enuncia para tener una nocién de lo que se
hizo.

Obtencién de participantes (médicos): Primero, partiendo de una lista de
participantes (en este estudio los participantes son médicos, no directamente
pacientes) se puso contacto con ellos tanto por email como por correo ordinario
enviando la documentacion del estudio. Ademas se cred un formulario para que se
apuntasen al estudio. A los cuatro dias de la puesta en contacto se envid un
recordatorio a los posibles participantes que no habian contestado, y de la misma
manera a los cuatro dias se volvi6 a mandar un recordatorio a los posibles
participantes que todavia no se habian apuntado.

Creacion de grupos: Pasados 6 dias del Ultimo recordatorio enviado se procedid a
la creacidon de grupos. A partir de este instante solamente se tuvo en cuenta a los
participantes que habian contestado de manera afirmativa a la peticion de
participacion. La primera tarea fue descartar a los participantes que ya habian
participado en estudios previos de la evaluacion de Guider. Se utilizaron tres dias
para ese cometido. Después se crearon dos grupos de forma aleatoria de diez
participantes cada uno, uno se denomind grupo de intervencion y el otro, grupo de
control. El factor de aleatoriedad tenia una pequefia restriccién en este caso; no se
permitid que hubiera dos participantes del mismo centro en diferente grupo, pero si
dos participantes del mismo centro en el mismo grupo.

Una vez completos los grupos se envid un correo a los seleccionados
convocandolos a una reunidén (reuniones diferentes para cada grupo), y a los
meédicos no seleccionados se les envid un correo indicandoles que estaban en el
grupo de reserva.

Reunidén inicial: Las reuniones se celebraron a los 10 dias de los anteriores
eventos, donde se les entregd un documento de conformidad con el estudio para su
firma. Una vez firmados, éstos fueron escaneados y se enviaron a sus respectivos
propietarios. En el caso de que algun participante fuera dado de baja antes de esta
fecha se convocaria a algun participante del grupo de reserva.
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Obtener participantes (pacientes): Una vez llegados a este punto se pudo dar
comienzo al proceso del estudio, cada médico tenia que obtener pacientes que
quisieran participar. Estos médicos debian realizar las siguientes acciones:

1. Firmar los consentimientos informados, escanearlos y mandarlos por
correo electronico

2. Mandar la copia fisica por correo ordinario para que los gestores del
estudio lo escanearan.

En la segunda opcidn, los gestores, debian enviar por cada participante un email a
la empresa de mensajeria de recogida de encuestas indicando el dia de la recogida y
el nombre del médico (acordado por teléfono o email con el médico) junto con la
direccion de recogida y entrega. Ademas se debia enviar el documento en formato
pdf escaneado al médico. Era necesario poder controlar este proceso, esto es,
controlar que los médicos habian incorporado un minimo y maximo de pacientes
para la fecha fin. Ailadir que se utilizaron varios recordatorios en esta tarea.

Desarrollo del estudio: En este apartado era necesario diferenciar cuando los
datos de un formulario se recogian en papel o mediante un formulario web. Un
cuestionario se podia pasar una sola vez, periédicamente (primer dia del mes, cada
tres meses,...), en dias concretos, o sin ninguna restriccién (cada vez que venia un
paciente). El estudio constaba de mas de un formulario y puede ser que unos sean
web y otros en papel.

Recogida de datos en papel: Diferentes tareas que se tuvieron que desarrollar:

e Imprimir cuestionarios: Para cada participante habia que imprimir los
cuestionarios necesarios. Se incorporaron medidas de seguridad (cédigo
de barras) para minimizar errores y asi poder hacer cuestionarios que se
leyeran por OCR.

e Enviar cuestionarios: Se concertaba una cita con la empresa de mensajeria
y se enviaban los cuestionarios a cada participante.

e Imprimir cuestionario extra: En cualquier momento el médico podia
pedirnos mas cuestionarios. Imprimir y enviar concertando el envio.

e Recordatorios: Necesitaba mas cuestionarios, no recibiamos noticias etc.

e Recoger cuestionario: Concertar una recogida de cuestionarios del mismo
modo en el que se indicaba en el apartado “Desarrollo del estudio”.

e Incorporar datos: Cuando se recibia una recogida habia que digitalizar los
datos. Siempre se escaneaban los cuestionarios y se enviaban al médico
para que tuviera una copia. Ademas si se disponia de OCR se integraban
los datos de manera automatica. Si no se exigia que fueran comprobados.
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Fin del estudio: Se envié un email de finalizacion del estudio a todos los
participantes y se exportaron los resultados a documentos Excel y SPPS para que
fueran analizados y realizar ciertos analisis estadisticos.

3.2.1. Caracteristicas del estudio

Entre los rasgos que caracterizan el estudio para el que se modela la herramienta
de gestion, se puede decir que es un estudio con desarrollo clinico de fase Il, y el
aspecto de intervencion es pragmatico. En el caso del objetivo se podria asimilar al
de concentracién-respuesta ya que a pesar de que no se suministre ningun tipo de
farmaco, se estd probando la eficacia del uso de un software para la toma de
decisiones entre dos grupos, el grupo de intervencion que estara formado por los
meédicos que utilicen este software, y el grupo de control donde se obtendran los
resultados a comparar con el primer grupo puesto que este grupo funcionara sin
ningun tipo de software de ayuda. El enmascaramiento utilizado es el de doble
ciego, tanto pacientes como médicos no conocen la identidad de los que realizan las
intervenciones. Ademas el estudio es controlado y aleatorizado con restricciones.

Poblacién
de pacientes
Criterios de
! inclusion y
exclusion
Muestras
de pacientes

Consentimiento
L informado

Y v

Intervencion Intervencion
activa control

! ‘
Resultados A Resultados B

I I

| |

v
Analisis de datos

Figura 3-2: Esquema de un estudio clinico aleatorizado
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3.3. La gestion de un estudio clinico

La gestion de un estudio clinico no es una tarea facil. Realizar una buena gestién
exige tiempo, ademas de requerir un buen control sobre el proceso, entonces ¢Cual
es la mejor manera de gestionar un estudio clinico?

Hasta el momento el método mads usado ha sido la forma manual. Se puede decir
que es la manera mas basica para hacer frente a este problema, pero también la mas
costosa. El desarrollo manual consiste en realizar el estudio clinico sobre papel, sin
ningun tipo de ayuda tecnoldgica. Esto implicaria el envio fisico de notificaciones y/o
formularios que hacen que el proceso se alargue de manera importante por el
simple hecho de la comunicacion, recopilacién de datos y obtencién de resultados
entre otros.

Hay que afiadir que entre las desventajas de este método también estad la
obligacién de tener mas personal, incrementar los recursos humanos, ademads de
tener una mayor probabilidad y nivel de error debido a posibles fallos por falta de
control sobre el proceso.

El uso de la tecnologia agiliza y facilita mucho este proceso. Aungue no se conoce
la existencia de un software especifico para la gestion de estudios clinicos en general
(dejando al margen a la industria farmaceutica), existen proyectos llevados a cabo en
este ambito, por ejemplo el proyecto “OpenClinica”. “”OpenClinica” es un software
de cddigo abierto desarrollado por la compafiia norteamericana Akaza, para captura
electronica de datos y gestiéon de datos de estudios clinicos y estudios de
investigacion. Lo que se consigue con este tipo de aplicaciones es tener un mayor
control sobre el estudio clinico, pudiendo monitorizar el estado del estudio y extraer
los datos que interesen, todo ello de una forma rdpida eficaz y sin necesidad de

personal excesivo en comparacion de la gestion manual.

Resaltar que aunque se esté utilizando la tecnologia, siempre habra tareas dentro
de este método que por razones obvias se tendran que hacer de forma manual,
como podria ser el envio fisico de consentimientos informados de los participantes a
los organizadores del estudio.

En este aspecto el uso de BPM da un valor afiadido. La creacion de software
especifico para la gestion de cualquier estudio clinico desarrollado es una tarea
inabordable si se resuelve como un problema de ingenieria de software ordinario. El
grado de complejidad que pueden alcanzar estos estudios es muy alto, y por esto la
agilidad que ofrece BPM a la hora de gestionar procesos puede ser de gran ayuda.
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3.4. Sistemas BPM

3.4.1. Introducciéon

BPM surgié como un concepto de éxito de gestién de calidad total en la década
de 1980 vy el proceso de reingenieria de negocios en la década de 1990.

Un proceso de negocio es una secuencia de actividades que son realizadas en
serie o en paralelo por dos o0 mas individuos o aplicaciones informaticas, con el fin de
lograr un objetivo comun. De manera general se puede definir BPM como la mejora
de la gestién de los procesos de negocio de una organizacion de inicio a fin, a partir
de la definicion deliberada, colaborativa e incremental de la tecnologia, para de esta
forma lograr claridad en la direccidén estratégica, alineacion de los recursos de la
organizacion vy disciplina de mejora continua, las cuales son necesarias vy
fundamentales para cumplir las expectativas de los clientes en un entorno
empresarial.

Aunque se pueda intuir que los BPMS estan orientados a un modelo empresarial,
ya se ha visto que un estudio clinico puede definirse como un proceso complejo, por
lo que un traslado exitoso de ese proceso a un sistema BPM puede generar
beneficios, como puede ser la ganancia en tiempo tanto en la gestion del estudio
especifico, como en la implementacion de nuevas a aplicaciones de gestién aplicadas
a otro tipo de estudios, entre otros.

BPM ha tenido mucho éxito en sistemas de gestion empresarial, por una parte
debido a la rapidez de creacion de los proyectos, y por otra la posibilidad de afrontar
problemas muy complejos. Dar soluciones a problemas complejos requiere sistemas
BPM con el mismo nivel, esto es sistemas BPM amplios y complejos.

BPM es flexible y permite reajustar la tecnologia dependiendo de las necesidades
de un proceso, la mejora de estos procesos es un rasgo caracteristico de este tipo de
plataformas tecnoldgicas que derivan en la calidad del modelo.

Hay que destacar que un estudio clinico necesita una buena gestion para poder
producir resultados validos, ademas como se ha podido observar, un estudio clinico
es complejo y se puede decir Unico. Por ello, adaptar el uso de BPM al ambito
meédico y en este caso a los estudios clinicos en concreto, debido a que su gestién es
un factor muy importante a tener en cuenta, puede ser muy provechoso.
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3.4.2. Ventajas y desventajas

Entre los beneficios mas destacables de los BPMS esta la gestion de procesos que
ofrece un proceso claramente definido, con una ejecucién administrada y resultados
medibles durante todo su transcurso. BPM también afiade una capa de control y
visibilidad sobre ellos.

Fortalezas:
e Aprovecha el trabajo previo realizado
e Procesos simples para los participantes en todos los sistemas
e Gestion de la visibilidad en los datos de proceso

e Sistema sencillo sobre el que hacer cambios para las aplicaciones vy
mantener las reglas de negocio

e Vision Unica por cliente o cuenta
Debilidades:
e Laintegracion debe ocurrir para cada sistema
e Lanormalizacidon del proceso puede ser dificultosa

e Hay que educar a los participantes para el uso de nuevos procesos

3.4.3. Caracteristicas

Las soluciones que se consiguen a través de un BPMS se diferencian de otros
proyectos en virtud a ciertas caracteristicas que esta tecnologia ofrece.

El diseflador de procesos de BPM permite utilizar un modelo compartido
orientado a datos del proceso. Estos datos son a la vez el medio para el modelado
del proceso y las instrucciones para la ejecucion de ese proceso en tiempo de
ejecucion.

Esto elimina la necesidad de traducir un modelo estatico de proceso desarrollado
en una herramienta de modelado puro, en cédigo de programa ejecutable. Asi, los
proyectos de desarrollo de procesos que utilicen esta tecnologia implican un
enfoque algo diferente, orientado a la definicion de un conjunto de tareas, dejando a
un lado el esfuerzo que supone la creacién de software nuevo.

A partir de la experiencia se ha comprobado como un enfoque de desarrollo
iterativo basado en los principios agiles ha demostrado ser consistente y exitoso.
Este método iterativo estd definido en fases que corresponden al desarrollo de
procesos en BPM y se expondran con mas detalle en los siguientes capitulos.
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Esta nueva perspectiva se centra en la entrega rapida de software, donde la base
de todo es la evaluacién continua de los diferentes productos generados mediante
revisiones sistematicas en todas y cada una de las iteraciones. Se tendrd que
determinar cuando una iteracién ha realizado cambios significativos para hacer una
revision con el cliente, o ha sido una iteracion para probar que el desarrollo del
proceso que se estd haciendo es satisfactorio.

3.4.4. Elementos generales en un BPMS

Un BPMS esta formado por un programa para el disefio de procesos con multiples
herramientas, un portal de trabajo que interactuard con los usuarios finales vy
permite la ejecucion de multiples portales, y finalmente, un modelo de datos
compartidos donde se almacenan todos los datos y la configuracién del propio
proceso (proyecto BPM).

El modelo de datos compartido facilita el desarrollo y la gestion de proyectos de
forma iterativa, al permitir al equipo del proyecto ejecutar el estado actual de la
soluciéon en cualquier momento. De esta manera se evitan las fases de compilacién,
construccién, implementacion y configuracion.

Los cambios se pueden hacer directamente sobre el modelo de proceso, y el
sistema permite hacer una demostracion a los usuarios de forma inmediata en la
mayoria de los casos. Esto permite a los desarrolladores obtener un feedback casi
instantaneo que involucra al duefio del proceso, usuarios finales y otros expertos en
la materia durante todo el curso del proceso.

Process Designer One Portal
Multiple design tools Multiple run-time portals

One shared model

Multiple data stores

Figura 3-3: Elementos generales de un BPMS
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3.4.5. Competencia entre los BPMS

En los siguientes cuadros de Gartner (figura3-3) se colocan las suites mas
desarrolladas en el mercado de BPMS, donde los participantes del proceso, incluidas
sistemas y personas, son apoyados por una mayor inteligencia para garantizar la
mejora de los resultados del proceso.

challengers leaders

Pegasystems
1BM (Lombardi)
Softwars AG Progress (Savvion) Pegasystems @)

Oracle e e
Ly ! { % Global 360 i
3 (FnleNet beo SOttt |
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\ “Int @ once @ Tivxo Scftware
Active Endpoints BizAgi @
olymita Bosch Scfrmare bnovations @) Software AG

! b "
Newgen Software Technologies| . 05T Systems @ ot @
AgilePoint (formerly Ascentn) Newgen Software Techaokegies @)

Xolex @

- - OpenTent @ Vihitesten Techoskoges
niche players visionaries ®
@ vira
pleteness of vision | >
As of October 2010
Source: Gartner (October 2010)

Figura 3-4: Cuadrante magico sobre suites BPM (2010 vs 2014)

Se aprecia como muchas de las empresas que segun la entidad de analisis
tecnoldgico Gartner estaban consideradas como aspirantes o visionarias, se han
quedado estancadas y ya no aparecen en el cuadrante magico mas reciente.

Como se puede observar las empresas lideres han mantenido su posiciéon durante
estos Ultimos cuatro afios, empresas como Pegasystems, Appian e IBM. Esto
demuestra la potencia de las herramientas proporcionadas por estas compafiias.
Aunque le siguen bien de cerca firmas con mucha reputacién como Oracle, y nuevos
nombres como la empresa Bosch software innovations.

El hecho de que haya tantas compafiias detras de este tipo de plataformas
tecnoldgicas indica que el futuro del desarrollo de procesos y su mejora va a estar
muy ligado a BPM.
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Descripcion de la situacion actual

En este capitulo se describe cual fue el punto de partida del proyecto y se
detallan los diferentes elementos con los que se tuvo que lidiar desde un principio.

4.1. Seleccidn de sistema BPM

Los criterios de seleccion del BPMS que se iba a utilizar para el desarrollo de este
proyecto fueron la sencillez y la buena documentacién. El sistema BPM elegido se
escogid por razones practicas guiados por el hecho de que los proveedores mas
importantes disponen de productos para principiantes. Es necesario empezar poco a
poco.

La plataforma tecnoldgica seleccionada fue Bizagi y las principales razones para el
uso de esta herramienta en el proyecto fueron:

e La universidad UPV/EHU tenia una licencia académica para el uso del
programa.
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e La documentacion perteneciente a esta plataforma tecnoldgica es
facilmente accesible, y estd clasificada de una manera clara.

e lacantidad de ejemplos practicos dentro de la propia documentacion.

e El uso de la herramienta estd guiado por pasos y es aparentemente
intuitivo.

e Cursos gratuitos online por el propio proveedor de la herramienta,
introducciones al BPM y BPMN para la comprension del modelado de
procesos.

e Llavariedad de empresas destacadas que tienen como clientes.

e Ofrece herramientas de diferente potencia dependiendo de las
caracteristicas del proceso.

Aunque se conoce que en el mercado existen herramientas para el BPM mas
punteras, y en un principio hubiera sido prudente el probar diferentes sistemas BPM
y elegir el que mas se ajustard a las condiciones necesarias, se previd que esto
supondria una inversion de tiempo demasiado grande y restaria dedicacion al
verdadero objetivo del proyecto. Se considerd que Bizagi iba a ser suficiente para
crear las conclusiones a las que se quieren llegar sobre el BPM en el ambito de la
medicina, y obtener una idea general de como esto puede afectar a ese campo.

4.2. Acercamiento a los sistemas BPM

Los conocimientos y experiencia previa por parte del autor en proyectos de este
tipo eran nulos. Es por esto que como primera tarea se recogidé informacién acerca
de BPM vy sus aplicaciones. La plataforma tecnolégica utilizada dispone de una
pagina web propia donde se expone todo tipo de informacion acerca del producto,
documentacién para el desarrollador y cursos online de introduccion al BPMN vy
modelado de procesos.

Una vez adquiridas lo que son las nociones basicas para el modelado de procesos
BPM en Bizagi, existen una serie de ejemplos de proceso completos a modo de guia
para su implementacién paso a paso. Con esto se pretendidé asimilar con una mayor
profundidad el método a seguir a la hora de desarrollar un proceso en el ambiente
de construccion, con el cual los modelos de proceso disefiados se transforman en
aplicaciones ejecutables sin necesidad de programacion.

Aungue este acercamiento a los sistemas BPM lleve a utilizar parte del tiempo de
la dedicacion total del proyecto, hay que tener en cuenta que esta fase no se puede
omitir en ninguno de los casos, ya que fue imprescindible asegurar una correcta
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integracion tanto de las caracteristicas de BPM como del funcionamiento vy
aplicacion de lo aprendido en la plataforma tecnoldgica de Bizagi. Se debe obtener el
mejor resultado posible en el marco de tiempo que se tiene, deduciendo unas
conclusiones mas significativas.

4.1. Documentacion necesaria en el estudio clinico

El estudio clinico llevado a cabo por el grupo ERABAKI sobre el impacto de la
herramienta Guider tuvo la necesidad de usar algunos documentos en formato fisico
(papel) los cuales fueron entregados en el inicio de este proyecto. Estos documentos
son de gran importancia en lo que se refiere a la gestion de un estudio clinico y
juegan un papel fundamental para poder llevar adelante el proceso del estudio.

4.1.1. Documentacion sobre el estudio

Al iniciar el proceso de gestién de un estudio clinico, antes de comenzar a reclutar
participantes se tiene que crear una documentacion detallada sobre lo que se va a
hacer en el estudio, como se va a abordar, en que fechas se va a realizar, los
derechos que tienen los participantes, etc. Este documento tiene como funcion
informar a los médicos a los que se les pide la colaboracion, e ird adjunto al correo
de presentacién del estudio que se enviara a los posibles médicos participantes.

4.1.2. Consentimientos informados

Uno de los elementos imprescindibles para poder desarrollar el estudio clinico
son los consentimientos informados. Un consentimiento informado es un
documento informativo en el que se presenta una invitacion a las personas a
participar en el estudio. El aceptar y firmar los lineamientos que establece el
consentimiento informado autoriza a la persona a participar en el estudio, asi como,
también permite que la informacion recolectada durante dicho estudio pueda ser
utilizada en la elaboracion de andlisis y comparacion de resultados (5.1.3 LOPD).

En el estudio clinico que se representa, los consentimientos informados
necesarios afectan tanto a los médicos como a todos sus pacientes sin excepcion.
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4.1.3.

Cuestionarios

Los cuestionarios (o formularios) son un instrumento de investigacion que

consiste en una serie de preguntas y otras indicaciones, disefiados como método de

recogida de datos del estudio clinico a gestionar. En este estudio se utilizan cuatro

tipos de formularios diferentes que se definen a continuacién:

1)

Cuestionario de calidad de vida para cuidadores/as de nifios/as con asma

Es un cuestionario con 13 preguntas dirigido a los cuidadores/as de nifios
con asma. El cuestionario estd pensado para conocer la opinidn de la
persona responsable de cuidar al nifio los Ultimos 7 dias sobre el paciente.

Cuestionario de calidad de vida en nifios con asma (S)

Es un cuestionario de 23 preguntas dirigido a los nifios/as (exclusivamente
mayores de 6 afios). El cuestionario tiene como objetivo obtener la
opinion del nifio frente a diferentes actividades y sus reacciones.

Cuestionario para el pediatra (cuestionario para la recogida de datos sobre
el asma)

Es un cuestionario con 10 preguntas para ser rellenado por el médico. El
cuestionario pretende conocer los datos médicos del paciente en lo que a
los factores del asma vy al tratamiento se refiere.

Cuestionario TAM (Technology Acceptance Model)

Es un cuestionario con 33 preguntas dirigido a los médicos del grupo de
intervencién (usuarios de Guider). Su funcion es la de evaluar del nivel de
aceptacién y experiencia de usuario del Portal Guider por médicos de
Atencion Primaria.
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Normas y referencias

En este capitulo se presentan las normas consideradas necesarias para el
proyecto, la bibliografia y los métodos, herramientas, modelos y prototipos
utilizados.

5.1. Disposiciones legales y normas aplicadas

5.1.1. Norma AENOR UNE 157 801: 2007

Este documento se basa en la norma AENOR UNE 157 801: 2007 que se aplica en
el desarrollo de proyectos informaticos. Esta norma altera la forma de desarrollar
software imponiendo tres fases: definicidn, construccién e implantacion.

En la fase de elaboracidon se disefia la solucidon para el cliente, en la fase de
construccién se implementa esa solucion resultando en el producto final, y en la fase
de implantacién el producto ya estara disponible para su uso.
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De las tres fases, en este proyecto los objetivos son cumplir con la primera fase,
con el fin de encontrar una solucién que demuestre la factibilidad de uso de BPM en
el ambito de los estudios médicos. En esta fase se presenta el proyecto a evaluar por
el cliente.

5.1.2. Aprobacién del comité ético de investigacion clinica

El comité ético de Investigacion clinica (CEIC), conocido anteriormente como
Comisién de Ensayos Clinicos, se encarga de evaluar los aspectos metodoldgicos,
éticos, legales, y el balance beneficio-riesgo de todos los protocolos de ensayos
clinicos que se pretendan realizar dentro de un hospital o drea determinada.

Existen comités éticos de investigacion clinica de todos los niveles en funcion de
la zona en la que se realice el estudio, a nivel de hospitales, provincias, comunidades
auténomas y estatales.

De acuerdo con la legislacion vigente en materia de farmacos, la ley 25/1990 del
Medicamento y el Real Decreto 561/1993 sobre Ensayos Clinicos, ningin ensayo
clinico puede ser realizado en el ambito nacional sin el informe previo
correspondiente CEIC y posterior autorizacion de la Direccidn general de Farmacia y
Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Consumo.

Este control consiste en evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de
los protocolos de ensayos clinicos, asi como el balance de los beneficios y riesgos de
los mismos. Para ello deben:

1. Evaluar la idoneidad del protocolo en relacién a los objetivos del estudio y la
justificacion de los riesgos y molestias previsibles.

2. Evaluar la idoneidad del equipo investigador.
3. Evaluar la informacion escrita que se dara a los sujetos que vayan a participar.

4. Comprobar la existencia de un seguro de responsabilidad civil que cubra los
posibles dafios o perjuicios que pudieran resultar.

5. Conocer y evaluar el alcance de las compensaciones para los investigadores y
para los sujetos participantes.

6. Realizar el seguimiento del ensayo clinico desde su inicio hasta la recepcion del
informe final.

Los CEIC, segun la normativa vigente, deben reunir unos requisitos determinados
y seguir unos procedimientos normalizados de trabajo que aseguren el correcto
funcionamiento del estudio.
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5.1.3. LOPD: Ley organica de proteccion de datos

La LOPD establece las obligaciones que los responsables de los ficheros o
tratamientos y los encargados de los tratamientos, tanto de organismos publicos
como privados, han de cumplir para garantizar el derecho a la proteccion de los
datos de cardacter personal.

A los ficheros o tratamientos con datos utilizados en este proyecto se les aplica el
nivel alto en lo que a medidas de seguridad suministradas por la LOPD se refiere.
Esto se debe a que los datos de indole personal que se manejan estan directamente
relacionados con temas de la salud, por lo que estos datos son considerados criticos.

5.1.3.1. Medidas a aplicar®

e Asignar un responsable: El responsable de un fichero o tratamiento es la
entidad, persona u érgano administrativo que decide sobre la finalidad, el
contenido y el uso del tratamiento de los datos personales. Sobre el
responsable del fichero recaen las principales obligaciones establecidas
por la LOPD vy le corresponde velar por el cumplimiento de la Ley en su
organizacion.

e El documento de seguridad: Es un documento interno de la organizacion,
que debe mantenerse siempre actualizado. Disponer del documento de
seguridad es una obligacién para todos los responsables de ficheros vy, en
su caso, para los encargados del tratamiento, con independencia del nivel
de seguridad que sea necesario aplicar. Los apartados minimos que debe
incluir el documento de seguridad son los siguientes:

o Ambito de aplicacién: especificacién detallada de los recursos
protegidos

o Medidas, normas, procedimientos, reglas y estandares de
seguridad

o Funciones y obligaciones del personal
o Estructuray descripcién de los ficheros y sistemas de informacion

o Procedimiento de notificacion, gestion y respuesta ante
incidencias

o Procedimiento de copias de respaldo y recuperacion de datos

! La siguiente informacién ha sido un esbozo de lo que es la LOPD. Al ser este un tema sensible, para
encontrar informacion mas detallada sobre los requisitos de la LOPD visitar el siguiente enlace que
pertenece a la pagina oficial de la “Agencia Espafiola de Proteccion de Datos” http://www.agpd.es/
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o Medidas adoptadas en el transporte, destruccion y/o reutilizacién
de soportes y documentos.

A partir del nivel medio de medidas de seguridad, ademas de los apartados
anteriores, deberan incluirse los siguientes:

o lIdentificacién del responsable de seguridad y

o Control periodico del cumplimiento del documento
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5.3. Métodos, Herramientas, Modelos, Métricas y Prototipos

En este punto se describen los métodos, herramientas, modelos, métricas y
prototipos utilizados para el desarrollo de proyecto.

5.3.1. Métodos

Entre los métodos utilizados estan RUP y la metodologia genérica de BPM.

5.3.1.1. Rational unified Process: RUP

Durante la gestion y el desarrollo del proyecto se ha utilizado la metodologia
Rational Unified Process (RUP). RUP es un producto de la ingenieria del software
creado, inicialmente, por la empresa Rational. Su objetivo es el de recoger todos los
aspectos del desarrollo de un proyecto informatico desde sus inicios, para
finalmente entregarlo al cliente. Esta metodologia estd especificamente dirigida a
proyectos de un tamafio considerable con el fin de crear practicas de software
O6ptimas. De cualquier manera, la metodologia RUP también es aplicable a proyectos
pequefios, como puede ser este proyecto de fin de carrera, sufriendo algunas
modificaciones.

Este proyecto no aplica la metodologia RUP en todo su contenido sino que utiliza
varios de los artefactos obligatorios definidos por el método, debido las propiedades
de la plataforma tecnoldgica utilizada para el desarrollo del proyecto. El método
desarrollo de software utilizado no concuerda con la metodologia que ofrece RUP,
donde hay una fase inicial de captura de requisitos, una fase de elaboracion donde
se detalla el analisis y disefio del sistema, una fase de construccién donde se
implementa la solucion, y finalmente, una fase de transicion que representa el
despliegue y gestion de configuraciones del proyecto.

En la siguiente figura (Figura 5-1) se pueden observar las diferentes fases del ciclo
de vida como las disciplinas que agrupan las tareas.

D Fase inicial ! Elaboracion Construccion Transicién

® Modelado empresarial g —

8 Regquisitos

© Analisis y disefio

O Implementacién

= Prueba

® Despliegue

a Gestion de cambios
y configuracion

"
® Gestion de proyectos | | |
|

8 Entomo

Itera:

Figura 5-1: Diagrama de fases RUP
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Entre las disciplinas que RUP maneja, las aplicables a un proyecto basado en un
BPMS serian las del modelado empresarial y requisitos. En este caso, en lo que a la
disciplina del modelado empresarial se refiere, a pesar de que en un entorno BPM el
modelado empresarial tiene un peso importante quedaria fuera de los objetivos del
proyecto, por lo que queda descartada. Por ello la disciplina de RUP a explotar va a
ser la de los requisitos.

Durante el desarrollo del sistema se definen una serie de documentos
(artefactos). Estos pertenecen al grupo de los artefactos de la metodologia RUP de

mayor importancia. A continuacion se enumeran y se ilustra la relacién entre ellos:
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Figura 5-2: Conjunto minimo de artefactos RUP
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Entre los artefactos que van a aportar valor a este proyecto se encuentran los
referentes al apartado de los requisitos, desarrollo del software y pruebas:

e Solicitudes de los interesados: En este documento se recogen todas las
solicitudes involucradas en el desarrollo del sistema.

e Vision: Este artefacto recopila las caracteristicas y necesidades del
proyecto para su analisis y definicion.

e Glosario: Este documento incluye los términos de mayor importancia
relacionados con el proyecto.

e (Caso de negocio: Aqui se recoge la informaciéon necesaria desde la
perspectiva empresarial para estudiar la viabilidad del proyecto.

e Lista de riesgos: Lista de riesgos que puedan afectar al proyecto,
organizados dependiendo de la gravedad.

e Plan de desarrollo de software: Relne la informacién necesaria para la
gestion del proyecto.

e Modelo de guion de uso: Funcionamiento del sistema y entorno. Es el
artefacto previo al analisis y disefio

e Plan de prueba: Describe el propdsito de las pruebas que se exponen.

Como se puede observar se han obviado los artefactos de modelo de andlisis,
modelo de implementacién y modelo de disefio. Esto se debe a que el problema al
gue se estd intentando dar solucién a través de este proyecto no se ataca de la
misma manera que un proyecto ordinario de ingenieria de software. En estos casos
en pocas iteraciones se puede determinar un proceso de andlisis, de disefio y
finalmente de implementacién, obteniendo como resultado el producto final. La
cuestion reside en que el uso de una plataforma como BPMS para la obtencion del
producto implica un desarrollo iterativo, con una infinidad de iteraciones y con una

gestidn de requisitos formalizada sobre un proceso, que no puede ser representada

de la manera que RUP propone. La informacion referida a los modelos de analisis,
disefio, implementacion y arquitectura de software se relatara en el capitulo 11 de
esta memoria “Descripcién de la solucién”.
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5.3.1.2. Metodologia para BPM

Las metodologias BPM siguen un particular ciclo de vida con ciertas fases en las
que se realiza un conjunto especifico de actividades. En pocas palabras, estas tareas
van a indicar que es lo qué se va a hacer y en qué orden, con el objetivo de mejorary
controlar los procesos de forma continua.

Segun el BPM insitute? la metodologia a utilizar en un proyecto BPM depende de
los objetivos que se quieran conseguir con ella. En este caso al no estar abordando
un proyecto demasiado complejo, no tendria sentido utilizar una metodologia
completa y robusta, por lo que el BPM institute en estos casos recomienda crear una
metodologia propia que derive de alguna de las metodologias existentes que mas se
pueda ajustar al problema. Por ello se ha decidido utilizar una metodologia de BPM
genérica empleando los procedimientos y técnicas que ésta incluye.

Metodologia genérica BPM

1. ¢éComo se hace? Cudles son los pasos para completar ese proceso
actualmente.

2. ¢Por qué se desarrolla de esa manera? ¢Es realmente necesario? ¢Se
puede mejorar? iSe puede eliminar ese paso, consolidar esa actividad o
automatizar ese trabajo?

3. De acuerdo, se va arreglar y hacer mejor, incluso si solo es un subconjunto
de cosas que se podrian hacer. Cada pequefio margen de mejora cuenta.

4. Se va a hacer un seguimiento del nuevo proceso y ver como funciona
respecto a la manera antigua.

5. ¢Hay algo mds que podamos hacer? Si es asi, se repetira el proceso
(Iteracion).

De manera general un ciclo de vida de un BPM no termina, es un proceso de
constante intervencion y mejora, basado en la evaluacién de productos mediante
revisiones sistematicas, por lo que se puede decir que no existe un proceso perfecto,
pero si un proceso apto para ser utilizado de manera que cubra ciertos objetivos.

A pesar de haber elegido una metodologia genérica de BPM para este proyecto,
ya que se estd haciendo frente a un problema real con un primer prototipo, en el
caso de que se incrementara la complejidad del problema y por lo tanto los modelos
BPM, convendria utilizar una metodologia mas potente como podria ser Six Sigma en
su adaptacion a BPM. Six Sigma hace especial hincapié en el andlisis estadistico de
los datos, es una metodologia mas especializada para la gestion de calidad aunque
sigue un ciclo de vida bastante similar: Definir, Medir, Analizar, Mejorar y Controlar.

2 Web para el intercambio entre profesionales de BPM. Ofrece soluciones, entrenamiento y
certificados en el mundo de los BPM. Avalado por empresas como Microsoft, IBM, Oracle...
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Fases de Six Sigma: DMAIC

1.
2.

Definir (Define) el problema con la participacién del cliente.

Medir (Measure) los aspectos claves del proceso y recopilar los datos
significativos.

Analizar (Analyze) los datos obtenidos para averiguar las causas reales del
problema o defecto.

Mejorar (Improve) y optimizar el proceso actual, basado en el analisis de
datos utilizando técnicas experimentales o prueba de errores para crear
un nuevo estado del proceso.

Controlar (Control), el estado del proceso para asegurar que cualquier tipo
de desviacion se corrija antes de que derive en defectos.

Las fases que se van a utilizar para el desarrollo del proyecto son las siguientes:

Fases del ciclo de vida de BPM (genérico): DMEMO

1.

5.

Definir (Define) como es el proceso y como ha de ser modelado. Definir
cuales son los objetivos a cumplir en la iteracién.

Modelo (Model). Analizar el proceso, hacer un analisis what if?, (éQué
pasaria si..?) y comparar varias simulaciones o varios procesos para
determinar cudles son las mejoras éptimas.

Ejecutar (Execute). Seleccionar e implementar las mejoras.

Monitorizar (Monitor). Monitorizar periddicamente el proceso utilizando
métricas establecidas como ANS3 .

Optimizar (Optimize). Iterar para una mejora continua.

Estos métodos de ciclo de vida mencionados tratan la lucha contra la mejora de

un unico proceso. Uno podria argumentar que todos los procesos deben ser objeto

de mejora, pero el hecho de cambiar incluso los procesos mas simples requiere

energia, tiempo y dinero, por lo que lo mejor es utilizar un método para dirigir esas

iniciativas de mejora de procesos y recursos, hacia aquellos procesos que pueden

tener el mayor impacto en el logro de los objetivos del proyecto.

3 Un acuerdo de nivel de servicio o ANS, es un contrato escrito entre un proveedor de servicio y su
cliente con objeto de fijas el nivel acordado para la calidad de dicho servicio.
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Herramientas

Para el desarrollo del proyecto se han utilizado las siguientes herramientas.

Bizagi Process Modeler: El Modelador de Procesos de Bizagi es una
herramienta que permite modelar y documentar procesos de negocio
basado 100% en el estandar de acepcién mundial conocido como
Business Process Model and Notation (BPMN).

Bizagi Studio: Es el médulo de construccion que soporta la definicion del
modelo del datos, las interfaces de usuario, las reglas de negocio, los
participantes o ejecutantes de las actividades y la integracidn con sistemas
externos, entre otras cosas.

Servidor BPM de Bizagi: La suite de Bizagi ejecuta el modelo en el Portal
de Trabajo, el cual es accedido a través de un navegador a través del
servidor BPM de Bizagi logrando una gestion eficaz e inteligente del
proceso en tiempo real. Los usuarios finales utilizan el Portal de Trabajo
para llevar a cabo sus actividades diarias y para monitorizar la operacién
del negocio en tiempo real, con un conjunto completo de informes.

Bizagi Management Console: La consola de administracion de Bizagi
(Management Console) es la aplicacion que se utiliza en Bizagi para la
administraciéon de los proyectos en su ambiente de produccion o pruebas.

Mercury v4.73: Servidor para envio de correos electronicos.

Microsoft SQL Server 2008 Management Studio Express: Sistema de
administraciéon de datos eficaz y confiable que ofrece un variado conjunto
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de caracteristicas, proteccion de datos y rendimiento para clientes de
aplicaciones incrustadas, aplicaciones web ligeras y almacenes de datos
locales.

Microsoft SQL Server 2008 Express: Servidor de base de datos.

Google Chrome: Navegador web principal para el uso de la aplicacion
web.

Mozilla Firefox: Navegador web secundario para el uso de la aplicacién
web.

Internet Explorer: Navegador web secundario para el uso de la aplicacion
web.

Microsoft Word 2013: Procesador de textos de office 2013, utilizado para
escribir la documentacion.

Microsoft Excel 2013: Programa para hojas de calculo.

Oracle VM VirtualBox: Software de virtualizacion. Por medio de esta
aplicacion es posible instalar sistemas operativos adicionales, conocidos
como «sistemas invitados», dentro de otro sistema operativo «anfitriony,
cada uno con su propio ambiente virtual.

Onedrive: Almacenamiento en la nube (Internet) para guardar las copias
de seguridad. Mantiene un servicio de versiones anteriores para la
documentacion.

IBM Rational Software Architect: es una herramienta completa de disefio,
modelado y desarrollo para la entrega global de software. Utiliza el
lenguaje de modelado unificado (UML).

Microsoft Silverlight: Es un complemento para navegadores web,
necesario para la visualizacion de los analisis que el BPMS crea.
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5.3.3. Modelos

El estudio clinico a modelar estd definido con el metamodelo BPMN (Business
Process Modeling Notation) o Notacion para el Modelado de Procesos de Negocio,
que es una notacion grafica desarrollada por la OMG (Object Management
Group/Business Process Management Initiative) que muestra los pasos de un
proceso de negocio. BPMN representa todos los extremos de un proceso. La
notacién ha sido disefiada especificamente para coordinar la secuencia de los
procesos y los mensajes que fluyen entre los participantes del mismo, con un
conjunto de actividades relacionadas.

BPMN esta dirigido a un alto nivel de usuarios de negocio y a los ejecutores del
proceso. Los usuarios de negocios deben ser capaces de leer y comprender
facilmente un proceso de negocio a través del diagrama BPMN. El ejecutor del
proceso debe ser capaz de representar el proceso en una implementacién fisica.
BPMN entonces esta dirigido a usuarios, proveedores y prestadores de servicios que
lo necesitan para comunicar los procesos de negocio de una manera estandar.

El modelado en BPMN se realiza mediante diagramas muy simples con un
conjunto muy pequefio de elementos graficos. Con esto se busca que para los
usuarios del negocio y los desarrolladores técnicos sea facil entender el flujo y el
proceso. Las cuatro categorias basicas de elementos son:

e Objetos de flujo: Eventos, Actividades, Control de flujo (Gateways).
e Objetos de conexion: Flujo de Secuencia, Flujo de Mensaje, Asociacion.
e Swimlanes (Carriles): Pool, Lane.

e Artefactos: Objetos de Datos, Grupo, Anotacion.
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Categoria

Elemento

Descripcion

Grdfica

Objetos de
Flujo

Evento

Es algo que sucede durante el curso del
proceso de negocio. Afectan al flujo del
proceso. Normalmente tienen una causa
(disparador) o wun impacto (resultado).
Dependiendo de cuando afectan al flujo
seran eventos iniciales, intermedios o finales.

O
O

Actividad

Es un término genérico para el trabajo que
realiza una compafiia. Puede ser atémica
(tarea) o compuesta (sub-proceso).

Gateway

Se utiliza para controlar la convergencia o
divergencia de flujos. Representa una
decision para mezclar o unir caminos

Objetos
conectores

Secuencia

Se utiliza para mostrar el orden o secuencia
en que las actividades se realizan en un
proceso.

Mensaje

Se utiliza para mostrar el flujo de mensajes
entre dos participantes separados.

.......}

Asociacion

Se utiliza para mostrar entradas y salidas de
actividades.

......’

Swimlanes

Pool

Representa un participante en un proceso.
Actla como un contenedor grafico para
particionar un conjunto de actividades.

Lane

Es una sub-participacion dentro de un pool y
puede extenderse a todo lo largo o ancho del
pool. Se utilizan para organizar y categorizar
actividades.

Artefactos

Objetos de
datos

Mecanismo para mostrar como los datos son
requeridos y producidos por las actividades.
Se conectan a las actividades por
asociaciones.

Nombre
{estado)

Grupo

Se utiliza para documentacién para
propositos de analisis, pero no afecta al Flujo
de Secuencias.

Anotacion

Tabla 5-1:

Mecanismo para que quién esté modelando
provea informacién adicional para el lector
del diagrama

Elementos bésicos del lenguaje BPMN
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5.3.4. Métricas BPM

Las Métricas de rendimiento del proceso pueden dar una idea del bien que un
proceso de negocio ofrece contra una serie de indicadores como son el tiempo, los
recursos, los costos, y la calidad.

Aunque en un principio estos indicadores parezcan suficientes para medir la
eficacia de BPM, es algo que no estd de todo claro. Se estd hablando de una
tecnologia practicamente nueva en el panorama de los negocios, el cual ha
cambiado drasticamente en las Ultimas dos décadas.

Segun informes de Forrester? gran parte de la informacidon que una empresa
puede extraer de esos indicadores es simplemente ruido, ya que a menudo se
centran en lo que es mas facil de medir no lo mas importante y significativo.

Es necesario de un conjunto mas amplio y sistematico de las métricas para
descubrir, monitorizar y mejorar los procesos. Las areas clave de oportunidad
pueden ser el uso mejores indicadores para vincular la experiencia del cliente a la
cuenta de resultados y métricas mas utiles para medir la rapidez con que los
procesos puedan responder a los cambios del mercado (agilidad). No obstante, esta
decision sobre las métricas adicionales a aplicar se tomara una vez que se consolide
el proyecto y deje de ser un simple prototipo.

5.3.5. Prototipos

El hecho de utilizar un BPMS para el desarrollo del software implica obtener una
solucién de consenso mediante la creacidén de multiples prototipos y revisiones con
el cliente.

En este caso el software de gestion de estudio clinico que se ha obtenido es una
version considerada final, pero no completa, después de muchos prototipos, para
probar la idoneidad de la tecnologia en el campo de los estudios clinicos.

4 Articulo “Many companies focusing on “wrong” metrics for BPM projects, according to Forrester
Report” por Diana Davis.
http://www.processexcellencenetwork.com/business-process-management-bpm/articles/many-
companies-focusing-on-wrong-metrics-for-bpm-p/

Para ver el informe de Forrester original se necesita estar suscrito.
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Definiciones y abreviaturas,

En este apartado se facilita la comprensién del texto mediante la definicion de la
terminologia.

Aplicacién web: Son herramientas que los usuarios pueden utilizar accediendo a
través de Internet o de una intranet mediante un navegador. Son aplicaciones
software que se codifican en un lenguaje soportado por los navegadores web en la
gue se confia la ejecucion al navegador.

BAM: sus siglas en ingles Business Activity Monitoring es una herramienta de
analisis que le permite ver informacién graficamente sobre el estado de los casos en
Ccurso.

BD: Una base de datos (BD) es un conjunto de datos pertenecientes a un mismo
contexto y almacenados sistematicamente para su posterior uso.

Bizagi: Es una solucion de Business Process Management (BPMS) para una
automatizacién de procesos rapida y flexible junto con una suite de BPM intuitiva.
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BPM: Gestiéon o administraciéon por procesos de negocio (Business Process
Management o BPM en inglés) a la metodologia corporativa cuyo objetivo es
mejorar el desempefio (Eficiencia y Eficacia) de la Organizacion a través de la gestion
de los procesos de negocio, que se deben disefiar, modelar, organizar, documentar y
optimizar de forma continua.

BPMN: Business Process Model and Notation es un lenguaje formal que permite
modelar, simular y, eventualmente, ejecutar procesos de negocios. Su sintaxis esta
basada en elementos graficos.

BPMS: BPM Suite o BPM System o BPM Software, es el conjunto de servicios y
herramientas que facilitan la administracion de procesos de negocio. Por
administracidon de procesos entendemos: analisis, definicidn, ejecucion, monitoreo, y
control de los procesos.

DMZ: Acrénimo de zona desmilitarizada, conocida también como DMZ, sigla en
inglés de demilitarized zone, o red perimetral es una red local que se ubica entre la
red interna de una organizacion y una red externa, generalmente en Internet.

Guider: Es un Portal Web que contiene conocimiento en forma de procesos
ejecutables extraidos de Guias de Practica Clinica (GPC), protocolos y otros tipos de
procesos médicos destinados a profesionales sanitarios.

Epidemiologia: La epidemiologia es una disciplina cientifica que estudia la
distribucién, la frecuencia, los determinantes, las predicciones y el control de los
factores relacionados con la salud y con las distintas enfermedades existentes en
poblaciones humanas especificas

Excel: Microsoft Excel es una aplicacion distribuida por Microsoft Office para
hojas de calculo.

Formulario web: Los formularios web se parecen a los formularios de papel ya
que dichos formularios se rellenan usando casillas de seleccién, botones de opcion,
o0 campos de texto. Permite al usuario introducir datos los cuales son enviados a un
servidor para ser procesados.

Forrester: Es una compafiia que se dedica a asesorar sobre el impacto potencial
de la tecnologia a sus clientes y al publico en general.

Modelado de procesos: Representacion de una realidad compleja basada en uno
0 varios procesos.

Navegador (web): Un navegador o navegador web, es un software que permite el
acceso a Internet, interpretando la informacién de archivos y sitios web para que
éstos puedan ser leidos.
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OCR: (Optical Character Recognition), es el Reconocimiento Optico de Caracteres
(ROC en castellano), o generalmente reconocimiento de caracteres. Es un proceso
dirigido a la digitalizacién de textos, los cuales identifican automaticamente a partir
de una imagen simbolos o caracteres que pertenecen a un determinado alfabeto.

Pdf: Portable document format, formato de documento portatil es un formato de
almacenamiento de documentos digitales independiente de plataformas de
software o hardware.

Portal de trabajo (Bizagi): Bizagi presenta un Portal de Trabajo donde los usuarios
finales pueden interpretar y ejecutar el modelo del proceso, anteriormente disefiado
y construido.

Reglas de negocio (Bizagi): Las Reglas de negocio en Bizagi son aquellas
condiciones, validaciones y normas que se deben cumplir y controlar dentro de la
organizacion y que son definidas de acuerdo con el comportamiento esperado del
negocio y de la organizacién.,

RUP: El Proceso Unificado de Rational (Rational Unified Process) constituye la
metodologia estdndar mds utilizada para el analisis, disefio, implementacion vy
documentacién. RUP no es un sistema con pasos firmemente establecidos, sino un
conjunto de metodologias adaptables al contexto y necesidades de cada
organizacion.

Servidor de correo: Es una aplicacion que permite enviar mensajes (correos) de
unos usuarios a otros, con independencia de la red que dichos usuarios estén
utilizando.

SPSS: SPSS es un programa estadistico informatico.

Suite BPM: Es un sistema para Gestion de Procesos de Negocio (BPMS), el cual
automatiza sus procesos de forma rapida y flexible.
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Requisitos iniciales

La solucidn que se desarrolla en este proyecto formaria parte de la primera fase

del proyecto completo. Es decir, en la terminologia de la norma AENOR UNE 157
801: 2007, la elaboracién del proyecto. En esta primera fase se hara la captura de la
informacién y se desarrollaran las funcionalidades a representar y ejecutar para

finalmente tener como resultado una aplicacion web.

Los requisitos funcionales para esta fase son los siguientes:

La solucion final sera un prototipo de una aplicacién web que sea intuitiva
para el usuario y de facil uso.

La solucion desarrollada debe facilitar la gestion de un estudio clinico para

todos sus usuarios.

El estudio desde el que se partird tendra que tener la mayor parte posible
de elementos significativos pertenecientes a un estudio clinico.

El desarrollo de la aplicacién web debera ser generada a través de un
sistema BPM.
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En lo que a los usuarios respecta, existiran 3 tipos:
o Administrativos (Gestionan el estudio)
o Meédicos (Participantes en el estudio)
o Administrador (Supervisor)
Funcionalidades principales de la aplicacion web:
o Gestion del estudios clinicos
o Gestion de los grupos participantes

Crear los formularios correspondientes al estudio y comprobar la
dificultad o impedimentos para el uso de formularios web frente a los
formularios en papel.

Automatizar la comunicacién en medida de lo posible.

Envio de recordatorios para tareas criticas. Existirdn tareas que puedan
excluir al usuario que no las estd cumpliendo, o incluso bloguear el curso
del proceso.

Tramitar los consentimientos informados tanto de los médicos
participantes como de los pacientes participantes.

Obtener la exportacién de los datos obtenidos en el estudio,

Requisitos no funcionales:

Las tareas asignadas a cada usuario deberan ser los mas descriptivas
posibles.

El sistema BPM elegido debe ajustarse a las necesidades del proyecto y
facilitar la tarea en medida de lo posible automatizando las tareas
repetitivas de las persona involucradas en el proceso manual actual.

Debido a la cantidad de configuraciones posibles a la hora de crear un
estudio clinico, se elegird un estudio concreto para su replicacion.

Ante la complejidad de la gestiéon de estudios clinicos, las soluciones
desarrolladas deben tener un alto grado de reutilizacion y automatizacion
y deben ser desarrolladas en un proceso colaborativo, iterativo y agil.

Con el objetivo de que la calidad del proyecto se asegure, se usara la metodologia

RUP vy la del ciclo de vida de los BPMS. Para ello se utilizardn los artefactos que se

establecen como minimos requeridos. De esta manera, durante el proceso de

planificacion y desarrollo del sistema se iran completando los artefactos pertinentes.

Ademas se creard un sitio web con toda la documentacion relacionada con el

proyecto, qué estara disponible durante todo el proceso de desarrollo.
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El cliente solicité que se cumplieran ciertas condiciones para el desarrollo del
sistema, que son las siguientes:

La entrega final de la documentacién (memoria) tiene que estar bajo los criterios
de la norma AENOR UNE 157 801: 2007, y ademas los detalles técnicos se tendran
que completar siguiendo la metodologia RUP. El desarrollo del proyecto deberd
utilizar alguna metodologia especifica para BPM.
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Alcance

El alcance de este proyecto se ajusta a la peticion del cliente de resolver el
problema planteado haciendo frente a la primera fase, cumpliendo con las etapas de
analisis, disefio del prototipo e implementacion.

No hay ninguna meta en concreto en lo que al prototipo se refiere, ya que se
pretende estudiar las ventajas e inconvenientes que BPM puede ofrecer en el
entorno de los estudios clinicos con su consecuente evaluacién. Es por ello que
contemplando y cumpliendo los objetivos iniciales, se le dard prioridad a obtener un
proceso de gestion completo antes de entrar en detalles, y una vez hecho esto, se
abordaran los diferentes detalles empezando por los que son mas significativos para
el proceso.

Los documentos a entregar en este proyecto son los siguientes:
Parte |: Presentacién del proyecto al cliente

e indice general del proyecto, donde ademéas de reflejar toda la
informacion del proyecto se incluiran las listas de imagenes y tablas.
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e Memoria. La informacion relevante para la evaluacién del proyecto
legible por personal no técnico.

e Anexos de la memoria. Detalles técnicos del proyecto destinados a
personal especializado: requisitos y disefio de la solucion. Esta seccion,
por el volumen de la informacion a compartir, estara disponible en el sitio
web del proyecto.

Parte Il: Elaboracion del proyecto, gestién (interno)

e Anexos del proyecto. Este Ultimo documento queda fuera del marco de la
norma AENOR UNE 157 801: 2007 ya que es documentacion interna del
proveedor, Alain Hidalgo Bruno, que es necesaria para la defensa de un
Proyecto de Fin de Carrera. Esta seccion incluye los artefactos que dan
soporte a la gestidon del proyecto.

Los entregables de los anexos de la memoria y de la Parte Il serdn los indicados en la
Tabla 8-1.

En el sitio web que se ha creado para este proyecto se pueden encontrar todos los
aspectos mencionados en la primera y segunda parte.

El sitio web del proyecto serd accesible a través de internet desde el 1/07/2014
hasta el 31/07/2014 en la URL:

pfcbpmn.es

Para tener acceso a los elementos de la pagina web fuera de estas fechas notifiquese
al autor del proyecto por medio del siguiente correo electronico:

ahidalgo013@ikasle.ehu.es
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Disciplinas Artefactos

Modelado empresarial -

Requisitos Solicitudes de los interesados
Glosario
Vision

Modelo de casos de uso

Andlisis y disefio Modelo de procesos BPMN
Modelo de datos
Interfaces

Reglas de negocio

Implementacion Madquina virtual que recoge las
herramientas utilizadas y el prototipo
construido

Prueba Plan de prueba

Despliegue Aplicacién web generada por el BPMS

seleccionado

Gestion de cambios y configuracion Diferentes versiones del proceso vy
prototipos
Gestion de proyectos Caso de negocio

Plan de desarrollo de software

Lista de riesgos

Entorno Sitio Web del proyecto

Tabla 8-1: Artefactos utilizados por cada disciplina
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Hipodtesis y restricciones

A continuacidén se exponen las restricciones impuestas para el desarrollo del

proyecto:

La aplicaciéon web se disefia tomando como modelo de estudio clinico el
estudio del impacto de la herramienta Guider realizado por el grupo
ERABAKI.

Los usuarios de la aplicacion van a estar geograficamente dispersos por lo
gue serd necesario un portal web accesible desde internet.

El prototipo creado deberia estar capacitado para llevar la gestion del
estudio clinico mencionado en el punto anterior.

El uso de la aplicacién serd accesible y usable.
El desarrollo debe realizarse en un sistema BPM.

Uso de la norma AENOR UNE 157 801: 2007 y las metodologias RUP y de
BPMS.
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Hipotesis realizadas:

El hecho de que un estudio clinico siga al fin y al cabo un proceso
administrativo que suele certificarse con modelos de calidad como I1SO
9000, resulta natural implementar un sistema de gestion manual de
estudios clinicos mediante un BPMS.

BPM estd orientado a la gestion de operaciones y tareas en empresas, con
el fin de aumentar la flexibilidad y potenciar la automatizacién para
rebajar costes e incrementar la competitividad. Por ello el utilizar un
sistema BPM para realizar la gestion de un estudio clinico va a automatizar
la gestion del estudio y hacer posible la mejora continua.
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Estudio de alternativas y viabilidad

En este capitulo se presenta la viabilidad del proyecto y las alternativas que se
han tenido en cuenta para ofrecer una solucion.

10.1. Viabilidad

Para comprobar la viabilidad de los BPMS en la gestién de estudios clinicos, se
realizan las siguientes acciones:

1. Creacién de un prototipo de una aplicacién web para gestionar el estudio
clinico llevado a cabo de forma manual por el Grupo ERABAKI. Se utilizara
para ello un BPMS.

2. El hecho de crear ese prototipo dard pie a comprobar la viabilidad de los
sistemas BPM aplicados al &mbito médico, se sacaran ciertas conclusiones
sobre ello.

3. Evaluar la plataforma tecnoldgica utilizada.
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En lo que al primer punto respecta merece la pena evaluar la viabilidad puesto
gue no se tiene constancia de que se haya creado algun tipo de software similar
utilizando un BPMS. Es por esto que la intencién del propio proyecto es evaluar la
viabilidad del uso de este tipo de sistemas entorno al proceso de los estudios
clinicos.

Para garantizar en cierto modo la viabilidad del proyecto se ha contado con la
colaboracidn de expertos del grupo ERABAKI, los cuales tienen una larga trayectoria
de [+D+l en el dmbito del software aplicado a la medicina.

10.2. Alternativas

Como se ha indicado en el punto 4.1 de la memoria (Seleccion del sistema BPM),
el estudio de las posibles alternativas para la seleccién de una plataforma
tecnoldgica sobre la que trabajar no ha sido muy profundo.

Entre las posibles alternativas que se barajaban las suites BPM que mas se
ajustaban a las condiciones del proyecto y ademads las mas asequibles para una
primera experiencia en el ambito de los BPMS eran:

e Bonitasoft: Ofrece un sistema BPM de cédigo abierto.
e Bizagi: Ofrece un sistema BPM con herramientas de diferente potencia.

En la siguiente tabla (tabla 10-1) se hace una comparacién entre las
caracteristicas que ofrecen las diferentes plataformas:
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Caracteristicas Bonitasoft  Bizagi Comentarios
Software gratuito
para el desarrollo J La UPV/EHU tiene una licencia

de prototipos sin
dnimo de lucro

académica de Bizagi

Documentacion
accesible de la

o X -
version mds
avanzada
Calidad en la X La documentacion por parte de
documentacion Bonitasoft es muy escasa
o Las herramientas de Bonitasoft
Fiabilidad en las N ]
) X utilizadas no son tan fiables como las de
herramientas L
Bizagi
Bizagi ha sido reconocido por las mas
Reconocimiento X importantes firmas analistas de
por analistas Tecnologia y BPM en el mundo (Gartner,
Forrester,...)
Bizagi consta de diferentes ediciones en
sus suites sin perder funcionalidades
, significativas. Tiene una edicién
Herramientas de " o ,
X Express” disefiada para soluciones

diferente potencia

Tabla 10-1:

pequefias para un proyecto inicial de
BPM (prototipos, proyectos piloto,
pruebas,...)

Comparacion de caracteristicas Bonitasoft vs Bizagi

Como se puede observar no se ha encontrado ningln aspecto en el que

Bonitasoft supere a Bizagi para la realizacién de este proyecto. Al estar intentando

evaluar el uso de BPM en el ambito de los estudios clinicos se ha intentado escoger

una plataforma lo mas potente posible, dentro de los niveles de complejidad

asumibles, con el fin de encontrar mejores resultados y poder extraer unas

conclusiones mas objetivas de cara al uso de sistemas BPM en un entorno médico.
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Descripcion de la solucion propuesta

La solucidn final propuesta en este proyecto recoge muchos de los aspectos que
se dan en la gestion de un estudio clinico. Recordar que esta aplicacion web
resultante estd orientada a la gestién de un solo estudio clinico, el estudio clinico
base expuesto en apartados anteriores.

Durante el desarrollo de la aplicaciéon web se han impuesto ciertas restricciones
en cuanto a la capacidad de configuracion del estudio con el fin de facilitar la
implementacion, que no afectan de una manera demasiado notoria a lo que es el

proceso de gestion.

Uno de los factores a destacar es que todo el peso referente al marco temporal
recae sobre el administrativo que gestiona el estudio clinico. Esto significa que el
administrativo va a decidir cuando se ha terminado el plazo para una determinada
tarea, y serd él el que haga avanzar el proceso. Para ello tendra la informacién
necesaria y la opcién de cambiar ciertos parametros pertenecientes al estudio con el
objetivo de poder terminarlo satisfactoriamente.
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El prototipo desarrollado esta disefiado de manera que un administrativo por si
solo podria estar al mando de un estudio clinico. Esto también quiere decir, que
solamente la persona administrativa que ha creado el proceso para la gestion de un
estudio clinico, tiene acceso a todas las tareas de gestion del rol administrativo sobre
ese estudio; él y nadie mas.

11.1. Caracteristicas de la solucion

11.1.1.  El modelo de desarrollo por cddigo en comparacién con el
desarrollo orientado a datos

El desarrollo tradicional de aplicaciones tiene un enfoque dirigido a la gestion del
codigo en lugar de al proceso. Este enfoque puede causar complicaciones en el
ambito de la gestion de procesos.

Desarrollo impulsado por cédigo

Este tipo de desarrollo conlleva ciertos inconvenientes que limitan la agilidad con
la que puede cambiar el proceso:

e Se utilizan herramientas separadas para crear las porciones de cédigo,
interfaces de usuario, conectores y reglas de negocio

e Estas herramientas independientes generan cddigo, el cual se pasa de un
grupo de herramientas a otro donde se irdn enlazando.

Llegado a este punto el proceso de desarrollo no es modificable. Después éste
tiene que ser compilado, probado y enviado a un servidor de aplicaciones. Este
servidor se detiene y reinicia para ejecutar el proceso.

El desarrollo basado en cddigo hace que este ciclo tenga que ser repetido por
completo incluso para cambios mindsculos en el proceso.

Ul | .:Ir'\’ules‘

Connector
Workflow
= _compile , transfer, run

Figura 11-1:  Modelo de desarrollo impulsado por cddigo
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Desarrollo orientado a datos

Frente al desarrollo impulsado por el cédigo se encuentra el desarrollo orientado
a datos que se resume a dos pasos:

e Modelo: Solo se utiliza un Unico entorno de disefio grafico integrado para
modelar el proceso.

e Ejecucion: El modelo es almacenado a modo de datos, no de cédigo. En
ejecucion estos datos se leen y se ejecutan.

Manual :
=/ -9

Design i Execution

Process Designer End-user Portal

atlll]==5=

f—

Figura 11-2:  Modelo de desarrollo orientado a datos

11.1.2. Método de desarrollo iterativo

El uso de un enfoque iterativo para el desarrollo reduce el riesgo de perder el
resultado esperado. Estamos ante una nueva forma de atacar problemas muy
complejos, donde es imposible predecir con total precisién el curso que va a llevar
un desarrollo con una duracion suficientemente significativa, el tiempo y esfuerzo
invertido en producir especificaciones elaboradas, complejas y detalladas rara vez
concordaran con lo previsto. Se tendran que llevar a cabo infinidad de iteraciones
para dar con el resultado esperado.

Este planteamiento iterativo desglosa el alcance global de la solucion en objetivos
mas concretos (seran entendidos mas facilmente) que resultan en prototipos, los
cuales seran evaluados como productos mediante revisiones sistematicas por el
cliente e interesados. Dependiendo del feedback obtenido se determinan los
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objetivos de la proxima iteracion, esperando siempre por parte de los evaluadores
una validacion positiva que permita continuar con el desarrollo. Este método
permite llegar hasta detalles extremos que ni el cliente se imaginaba en una primera
instancia, por lo que el modelo iterativo es muy necesario. Ademas este enfoque
ayuda a un mejor y mas sencillo mantenimiento.

Version 1.0

Initial Scoping
Possible Scope. ITteration 1 Iteration 2 Iteration 3
| Requirements ‘ IRequirementsJ
Targatsd
eFnt
Complexity BPM build programs:
Complstenasg Model-driven tool ng | ‘ [ ‘ _
Test
Collaborative development & S jliest
terative deployment
| Planned work Planned work after prioritization }f Planned work >
Faster time to value
|Planned work that is not completed in iteration
Deploy

Projact
Intigiion

Figura 11-3:  Desarrollo iterativo en BPM

11.1.3.  Qué hace la aplicacién web o portal web final

En los siguientes apartados se describen los pasos que sigue el proceso de gestion
de un ensayo clinico en la aplicacion.

11.1.3.1.  Crear el estudio (Encargado: Administrativo)

Un proceso para la gestién del estudio clinico es iniciado por un administrativo,
que como se ha mencionado anteriormente va a ser la Unica persona que va a
gestionar ese proceso.

Para iniciar el proceso el administrativo introducira los pardmetros que definan el
estudio, y a continuacion afiadird los médicos que seran los posibles participantes
(ademas de la informacidén que los identifiquen se pedird también un correo
electrénico), y sus respectivos centros.

Una vez se pase esta fase de creacién del estudio se le dara paso al registro de los
médicos. De manera automatica se hara un envio con la documentacién del estudio
clinico que se quiere llevar a cabo a todos los médicos afiadidos, explicando en el
cuerpo del mensaje que es lo que se pretende hacer y los pasos a seguir en el caso
de querer participar.

Los médicos, los cuales todavia no utilizan la aplicacion web, irdn contestando al
correo electronico recibido. El administrativo deberd de forma manual leer estos
correos electrénicos y dependiendo de si aceptan participar o no en el estudio, el
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administrativo actuara en consecuencia registrando las peticiones de los médicos. El
sistema enviard correos electréonicos automatizados tanto a aquellos que han
aceptado participar como a los que no. En esta fase de obtenciéon de médicos
participantes se enviardn una serie de recordatorios (nUmero establecido en el
primer paso del proceso) cada 3 dias. En el momento que el nimero de
recordatorios expire, el proceso seguird su curso. De manera automatica se enviara
un correo electronico a aquellos médicos que no han contestado a los correos de
participacion indicandoles que la fase de reclutamiento ha finalizado.

El siguiente paso consiste en descartar médicos. Esta tarea de descarte la realiza
el administrativo basandose en informacién que él posee, informacion que es ajena
a la obtenida en este proyecto. Este descarte se podra realizar por haber participado
en un estudio clinico similar o por no cumplir algln requisito entre otros. A estos
meédicos descartados les llegard un mensaje automatizado donde se les indica que
han sido descartados, y la razén por la que se ha tomado esa decision.

Llegado a este punto se crean automaticamente dos grupos de 10 médicos que
saldran de todo el conjunto de médicos aptos para la participacion. Esta creacion de
grupos es totalmente aleatoria y tiene varias restricciones.

e En cada grupo se debe cumplir una proporcion dependiendo de la zona
geografica en la que se encuentre el centro en el que trabajan los
médicos. La proporcion la compondran un 60% de médicos de costa, un
20% de médicos de interior y otro 20% por médicos con su centro en la
meseta.

e No puede haber médicos que trabajen exactamente en el mismo centro a
los que se les haya asignado grupos diferentes. Sin embargo médicos del
mismo centro pueden ser asignados en el mismo grupo.

El resto de médicos aptos para participar pero a los que no se les ha asignado un
grupo quedaran como reservas.

El administrativo debera dar el visto bueno a los grupos creados. Se puede dar el
caso en el que el sistema no haya podido crear los grupos de una manera
satisfactoria, debido a que no se han podido cumplir las restricciones con la muestra
de médicos que se tiene. En estos casos el estudio clinico no tendria valor por lo que
el administrativo finalizaria aqui este estudio.

Una vez se tienen los grupos se hace un envio automadtico de mensajes
informando tanto a los médicos de ambos grupos como a los reserva de su situacion.

Después, el administrativo crea cuentas de forma manual (en la aplicacion web)
para los médicos de los dos grupos, y asignara cada cuenta al médico
correspondiente.
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Para seguir con el proceso habra que realizar una reunion informativa para cada
uno de los grupos, el administrativo determinara una fecha para su celebracién, y se
notificarda mediante un mensaje automatico a los participantes. En esta reunién se
les explicara sus labores en el proceso del estudio y se les dara las credenciales para
poder acceder a la aplicacion web entre otras cosas.

Cuando el administrativo de constancia al sistema de que se han celebrado las
reuniones se inician tres procesos paralelos.

11.1.3.2.  Proceso del grupo de intervencion(Encargado: Médicos Grupo de
Intervencion)

El primer proceso pertenecera al grupo de intervencién. En él, cada médico
integrante del grupo tendrd su propio proceso.

El objetivo de este proceso es controlar al médico, ayudarle a conseguir sus
pacientes participantes y controlar las visitas de estos ultimos.

Primero se le exige al médico subir el consentimiento informado firmado para su
participacion en el estudio. Tras ser comprobado por el administrativo, se informa al
médico de manera automatica que ya puede incluir a sus pacientes en el estudio. En
este caso se ha propuesto que el nimero de pacientes por médico fuera de diez. De
la misma manera que el médico, ademds de los datos de identificacion del paciente
se debe adjuntar el consentimiento informado para que el paciente pueda participar
en el estudio. El administrativo serd el encargado revisar que todos los documentos
de permiso son correctos y validos.

11.1.3.3.  Proceso grupo de control(Encargado: Médicos Grupo de Control)

El proceso es exactamente igual que el del grupo de intervencion, con el Unico
matiz de que el médico integrante del grupo de control no va a utilizar el software de
toma de decisiones Guider, sino que se basard en su experiencia y conocimientos
para realizar los diagndsticos.

Los procesos de gestidn de visitas y rellenar formularios son idénticos para los dos
grupos y subyacen de su correspondiente proceso de control de grupo.

11.1.3.4.  Proceso gestionar visitas

Una vez que el médico tiene a sus pacientes asignados puede comenzar a
registrar las visitas. Cuando un paciente llega a la consulta el médico indicara que ha
llegado una visita. Después se le pide que margue que paciente es el que ha llegado,
se mostraran las visitas anteriores de ese paciente, y se creara una nueva visita,
donde automaticamente se gestionard el nimero de visita y la fecha en la que ha
ocurrido.
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11.1.3.5. Proceso rellenar formularios

A continuacion, se procede a rellenar los formularios. Primero el formulario para
cuidadores, después el del paciente (nifios, en caso de que sea mayor de 6 afios), y
finalmente el del médico. Este ultimo formulario se rellenara en funcion de lo que el
software de toma de decisiones Guider indique (Unicamente en el grupo de
intervencion). La visita quedaria registrada vy finalizada de este modo.

11.1.3.6.  Proceso cambio de datos (Encargado: Administrativo)

Este tercer proceso permite editar los datos mas significativos del estudio clinico
gue se estd gestionando. Las opciones que da al administrativo son las siguientes:

e Editar grupos: Posibilidad de editar los médicos participantes de los
grupos (por ejemplo por la posibilidad que un médico se dé de baja)

e Afiadir médico: Afladir un médico nuevo al estudio.

e Obtenido consentimiento informado en formato fisico: Cuando llegue un
consentimiento informado en formato fisico se registra.

e Envio de recordatorios automatizados para consentimientos en formato
de papel: Envio automatico de recordatorios para que los médicos envien
los consentimientos informados en papel.

e FEditar estudio clinico: Edita las caracteristicas del estudio y permite
escribir comentarios sobre incidencias o justificacion de cambios.

e Recordatorio para afadir pacientes a médicos: Recordatorio automatico
para informar a los médicos que no tienen el nimero de pacientes
requeridos.

e Email personalizado: Envio de un email personalizado (asunto y cuerpo) a
cualquier médico que se seleccione.

e Finalizar el estudio: Finaliza el estudio, envia un correo automatico a todos
los médicos participantes notificandolo. Para finalizar se les asignara a los
meédicos la tarea de rellenar el formulario TAM. Una vez todos los médicos
hayan contestado este formulario, el administrativo podra extraer todos
los datos del estudio.
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11.2. Arquitectura general

En este apartado se expondran la arquitectura general de los BPMS construidos
con la tecnologia de Bizagi.

11.2.1.  Introduccion

El ciclo de vida de un proceso involucra las siguientes fases: Modelar, Ejecutar y
Mejorar (figurall-4).

Model

Improve Execute

Figura 11-4:  Fases del ciclo de vida de un proceso (Bizagi)

Modelar

Los procesos primero son modelados utilizando el estdndar BPMN (notacion
BPM), y documentados por el analista de procesos utilizando el Modelador de
Procesos Bizagi.

Luego, por medio de la Suite BPM (Bizagi Studio), los detalles de los procesos son
extendidos para su ejecucion.

Ejecutar

Bizagi es una soluciéon orientada al modelo, es decir, el servidor BPM interpreta el
modelo BPMN disefiado sin realizar ninguna transformacion.

Bizagi directamente ejecuta y controla el flujo del proceso a partir del modelo
BPMN como se definid graficamente por los analistas del proceso, sin la necesidad
de cddigo intermedio. Una vez que el detalle de la implementacién de los procesos
se complete en el entorno de desarrollo, Bizagi proveera a través de un asistente la
posibilidad de publicar los procesos a un entorno de produccién. Publicar los
procesos para su explotacién es un paso sencillo dado que Bizagi es una solucion
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basada en los datos, lo cual significa que la informacién de los procesos en su
totalidad se despliega al Servidor BPM.

Bizagi presenta a los usuarios finales un portal de trabajo para que se autentiquen
a través de su navegador, y accedan a sus actividades diarias pendientes (su "inbox").

La siguiente imagen (figura 11-1) ilustra y resume lo mencionado anteriormente.

Authoring / Construction

[ o .
Process owner, 6 N Process

Automation

Process analysis repository
(Coliaborating) Process Bizagi
Modeler Studio
Continuous Deplovment
Improvement pIoymer
Execution
BPM Server
0.0
m\i' BPMN BAM and Data
0' Engine Analytics Manager B
€nd users
(Through a ‘ Work _ Organization Business Intecration Procecs
browser) portal [ >ECU Y A work fes ang LZyE{ execution
allocation Policies Datahace
ceep
W 14 Business Cache Metadata
Events Manager Manager
Figura 11-5: Ciclo de vida de un proceso en Bizagi
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11.2.2.  Componentes principales y arquitectura

El siguiente diagrama ilustra los componentes principales del servidor BPM vy su
arquitectura:

EXECUTION
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ces W

.. ————————

AUTHENTICATION & AUTHORIZATION

ORTAL & RENDER SERVICES

BPMN
Engine
BAM &
Analytics
Engine

Manager

VIRTUALIZATION &
REPLICATION ENGINE

METADATA
MANAGER

Y
EXTERMNAL DATABASES BIZAGI OPERATIONAL
DATABASE DATA STORE

Figura 11-6: Principales componentes del servidor BPM y arquitectura

Portal de trabajo

Bizagi presenta un Portal de Trabajo basado en protocolos web para los usuarios
finales, donde encontraran una bandeja de entrada con una lista de actividades por
realizar.
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El Portal de Trabajo es el punto de acceso de los usuarios finales donde podran
interactuar con el sistema (por ejemplo, podran empezar nuevos procesos, realizar
tareas, acceder a reportes, etc.).

El acceso al Portal de Trabajo requiere Unicamente de un navegador, y éste
puede: ser configurado para intranet o para internet, tener soporte multi-idiomas y
realizar personalizaciones (por ejemplo utilizar el logo de la entidad).

Motor BPMN

El Motor BPMN es conocido en Bizagi como el "WorkflowEngine', y controla y
ejecuta el flujo de proceso.

Este motor interpreta directamente el modelo BPMN creado previamente con el
Modelador de Procesos de Bizagi.

Esto incluye todas las funcionalidades sofisticadas de la notacion BPM tales como
los elementos de colaboracion entre procesos como sefiales y mensajes,
transacciones de larga duracién, disefio de subprocesos, entre otros.

BAM y Analisis

Las opciones de analisis y BAM proveen de informes relacionados con indicadores
de gestidon (para monitorizacion, control y mejora de los procesos).

Ambas opciones tienen la posibilidad de un analisis grafico, BAM (analisis en
tiempo real) y de analisis histérico (identificacion de tendencias, cuellos de botella,
etc.).

Administrador de datos
Bizagi presenta un motor de datos que se conoce como el 'EntityManager'.

Este motor administra la informaciéon de manera segura, consistente vy
sincronizada entre sus diferentes componentes, permitiendo el acceso a los datos
desde el proceso.

Esto significa que el acceso a datos se realiza de manera transparente para los
usuarios, sin importar si la informacién reside en la base de datos del proyecto local
de Bizagi, o si reside en una fuente de datos externa (para esto uUltimo, se cuenta con
mecanismos de integracién como la virtualizacién o replicacion).

Seguridad y Organizacién

El médulo de seguridad maneja las opciones de autenticacién y autorizacién para
los diferentes roles, habilidades, posiciones, areas y ubicaciones definidas en la
estructura de la organizacion.

Las opciones de Autenticacion incluye la seguridad del Portal de Trabajo por
ejemplo con Autenticacion Windows o Integracion LDAP, entre otras.
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Dentro de la organizacion, es posible definir y asignar diferentes esquemas de
horarios de trabajo para los diferentes usuarios y sus ubicaciones.

Reglas de negocio

Bizagi ofrece un motor para la ejecucién de reglas de negocio o politicas que dan
la |6gica al proceso de negocio.

Este motor se ejecuta en el servidor BPM para permitir las diferentes transiciones
en el flujo del proceso, controlar y sincronizar la ejecucion de las actividades, realizar
decisiones de forma automatiza y ejecutar reglas sofisticadas (por ejemplo tablas de
decision, arboles de decision) y realizar calculos, entre otras cosas.

Capa de Integracién

La capa de integracién es un moédulo robusto y flexible que complementa el
proceso con soluciones corporativas.

En proyectos donde se requiere integrar los procesos con aplicaciones existentes,
la Capa de Integracién de Bizagi permite multiples maneras de integracion:

e Servidor de Correos:

Los procesos en Bizagi pueden enviar notificaciones automaticas usando un
servidor de correo que sea SMTP

e Integracién de Aplicaciones

Esto significa que es posible invocar un servicio basados en protocolos WEB o
realizar una invocacion directa API desde un proceso de Bizagi (invocar .dlls, .jars).
También es posible que aplicaciones externas invoquen funcionalidades de Bizagi.

Invocacidn de servicios:

Es un método de integracion a través de servicios basados en protocolos web,
donde la configuracion se realiza con la ayuda del asistente de Bizagi (evitando la
necesidad de programar o tener un perfil con altos conocimientos técnicos).

Esto presenta la posibilidad de invocar facilmente servicios SOAP o servicios REST
desde Bizagi.
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11.2.3.  Arquitectura del sistema

La arquitectura de Bizagi considera tres entornos para los proyectos: desarrollo
(fase de construccion), pruebas y produccion.

11.2.3.1. Entorno de desarrollo

El entorno de construccion en Bizagi es llamado el “Ambiente de desarrollo”. En
este entorno Bizagi Studio es utilizado para la construccion e implementacion de los
proyectos en un servidor local.

11.2.3.2.  Entorno de produccién

La configuracién del entorno de produccién en Bizagi soporta clUsteres.

>
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Bizagi Database
Server *Q,%

;NE" -~ ,\@@@8
% K Bizagi BPM o

Server

8
S

HTTP/HTTPS %ka

g6 e

Endusers

Figura 11-7:  Arquitectura de sistema, ambiente de produccién (Bizagi)

Capa de Acceso a datos (Data Access Layer)

La Capa de Acceso a datos contiene el Servidor de base de datos y puede
configurarse con un nodo para mecanismo de tolerancia a fallos.

Los motores de base de datos soportados para el modelo de Bizagi son: Microsoft
SQL Server (2012, 2008 R2, 2008, 2005) y Oracle 11g R2 o 10g R2.
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Capa BPM (BPM Layer)

La Capa BPM contiene el Servidor BPM y puede configurarse como cluster con un
numero adicional de nodos (para balanceo de carga). Bizagi soporta la ejecucién de
los procesos en plataformas .Net o JEE.

Para la plataforma en .NET utilizada en este proyecto, el entorno Windows usa
Internet Information Services (IIS) como Servidor Web.

Acceso via internet

Un servidor adicional (configuracién opcional) puede ser configurado para tener
los procesos de Bizagi disponibles con un acceso seguro via internet.

En esta configuracion, el Servidor BPM estard todavia en intranet y un proxy
utilizado en una DMZ redirigird el acceso desde internet.
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Figura 11-8:  Arquitectura del sistema, acceso redirigido desde internet (Bizagi).
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11.3. Requerimientos

A continuacion se presentaran los casos de uso de la aplicacién a nivel de
proceso. Debido a que la presentacidn de estos casos de uso no es la estandar, con el
objetivo de facilitar la comprension del siguiente diagrama se recomienda hacer una
lectura al documento de “Modelo de casos de uso” que se encuentra en el sitio web
del proyecto. Usted podrd acceder a esa pagina web haciendo click sobre la
siguiente figura (figura 11-9).

LEYENDA:

- Ver estado del proceso - Caso de uso integrado en el BPMS

Adminisirador

Reasignar tarea - =subproceso=
Obtenido consentimiento formato fisico
—— S
5 utﬂ)roceso»—{ - Médico Rellenar formularios

Crear usuario Cambiar datos de estudio clinico

=subproceso=

«subproceso»

«subproceso multiple=

.
{3

Gestionar visitas
Gestionar médicos grupo de intervencién-control

Administrativo

Crear estudio clinico

Figura 11-9:  Diagrama de casos de uso

11.3.2.  Requisitos funcionales: Casos de uso a nivel de proceso

11.3.2.1.  Caso de uso: Crear estudio clinico
-Iniciador del caso: Administrativo.
-Actor principal: Administrativo.

-Descripcion: El proceso de creaciéon del estudio clinico abarca las fases de
creacion del estudio, registro de médicos, creacién de los grupos y gestion de las
reuniones a celebrar.

-Precondiciones: No puede haber ningln estudio clinico en marcha donde el
creador del caso sea el administrativo que inicia este proceso.

-Postcondiciones: El estudio estara preparado para ser ejecutado.
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11.3.2.2.  Caso de uso: Cambiar datos estudio clinico
-Iniciador del caso: Caso de uso—> Crear estudio clinico.
-Actor principal: Administrativo.

-Descripcion: Proceso utilizado a modo de menu con diferentes opciones. Editar
parametros del estudio clinico, editar los grupos existentes o afiadir algin médico
nuevo al sistema, opciones de envio de recordatorios automadticos y emails
personalizados, control de los consentimientos informados en formato fisico
recibidos y da pie a la finalizacién el estudio. El final del estudio incluye una
notificacion a todo participante indicando de su fin, paso del formulario TAM vy la
generacién de archivos de exportacién de datos.

11.3.2.3.  Caso de uso: Obtenido consentimiento formato fisico
-Iniciador del caso: Caso de uso: = Cambiar datos estudio clinico.
-Actor principal: Administrativo.

-Descripcion: El proceso de obtencién de consentimientos informados en formato
fisico ayuda a controlar que consentimientos ya han sido enviados y recibidos y
cuales son los que faltan. Estos consentimientos se dividen en consentimientos de
meédicos y de pacientes.

11.3.2.4.  Caso de uso: Médicos grupo de intervencién-control
Iniciador del caso: Caso de uso—> Crear estudio clinico.
-Actor principal: Médico.

-Descripcion: Este proceso se divide en tres fases. Primeramente el proceso
consigue un consentimiento informado digital valido por parte del médico. Después
el médico tendrd que registrar a sus pacientes y subir los documentos de
consentimientos informado pertinentes para que el administrativo dé el visto bueno.
Una vez finalizada esa etapa se procederan a gestionar las visitas de los pacientes.

11.3.2.5.  Caso de uso: Gestionar Visitas
Iniciador del caso: Caso de uso=> Médicos grupo de intervencién-control
-Actor principal: Médico.

-Descripcion: Este proceso es el encargado de gestionar las visitas. Primero
muestra las visitas del paciente que ha llegado a la consulta, para después crear una
nueva visita y acceder al proceso de los formularios.
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11.3.2.6.  Caso de uso: Rellenar formularios
-Iniciador del caso: Caso de uso—> Visitas
-Actor principal: Médico.

-Descripcion: Este proceso contiene los formularios que tienen que ser rellenados
en cada visita, el formulario para los cuidadores, el formulario para el paciente y el
formulario para el médico.

11.3.3.  Requisitos funcionales: Casos de uso integrados en el BPMS

11.3.3.1.  Caso de uso: Crear usuario:
-Actor del caso: Administrativo, Administrador

-Descripcion: Crear un nuevo usuario en el sistema con sus correspondientes
propiedades (Usuario, Nombre, correo electrénico, rol,...).

11.3.3.2.  Casos de uso: Ver estado del proceso
-Actor del caso: Administrador

-Descripcion: El administrador podra controlar el estado del proceso, revisar los
logs creados con los detalles del proceso (Quién ha hecho qué y cudando), vy
comprobar los analisis estadisticos hechos por el sistema (monitorizacion de
recursos, trabajo en progreso por el usuario).

11.3.3.3.  Caso de uso: Reasignar tarea
-Actor del caso: Administrador

-Descripcion: El administrador podra controlar la asignacion de tareas, reasignar
tareas y borrarlas.

11.3.4.  Requisitos no funcionales

Entre los requisitos no funcionales:

11.3.4.1. Integracion
e De latecnologia junto a la metodologia

e Enlazar las tecnologias y los sistemas de registro existentes en lugar de
reemplazarlos

e Habilitado por la plataforma BPM
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11.3.4.2.  Procesos
e Alineamiento de las tareas y personas para obtener resultados valiosos

e Visibilidad de inicio a fin y control frente a un enfoque especifico de las
funcionalidades

e Multifuncional

11.3.4.3. Medible
e Alta visibilidad del rendimiento de los procesos y de las personas
e Establecimiento de métricas que pueden ser significativas para el proceso

e Cuantificacién del impacto de las mejoras del proceso

11.3.4.4. Optimizado
e Mejora del proceso para maximizar su provecho

e FEliminar las actividades sin valor adicional

11.4. Analisis y Disefio

Los aspectos a resolver en este proyecto no se atacan de la misma manera que en
la ingenieria de software tradicional. La idea de utilizar un BPMS es el acercamiento
a problemas muy complejos donde no se conoce en un principio la funcionalidad
qgue el usuario necesita. Esta tecnologia tiene la capacidad de incluso sorprender al
usuario ya que ofrece muchisimas mas ventajas de las que él espera.

En este apartado de andlisis y disefio no se va a encontrar ningun tipo de
diagrama para el analisis, ya que la utilidad de éstos se limita a la descripcion de
funcionalidades establecidas y bien conocidas por el cliente. Aqui queremos tener la
posibilidad de descubrir las que hacen que el cliente obtenga los mejores resultados
para los indicadores de calidad que tenga fijados.

El uso de un BPMS ofrece un proceso de disefio y analisis iterativo donde se
mejora el propio proceso de manera ciclica, colaborativa, constante, agil vy
sostenible.
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11.4.1.  Modelos de proceso

El modelado del proceso es uno de los primeros pasos en la implementacion de
Bizagi. Esta es una etapa vital porque la aplicacion estd definida basada en el flujo del
proceso que ha sido diagramado.

El flujo de trabajo, conocido como una cadena de actividades, es la estructura
fundamental del proyecto, para el que variables y elementos requeridos estan
incluidos de acuerdo con los requerimientos. Los modelos de proceso utilizan la
notacién BPMN.

En la figura 11-10 se describe el modelo de proceso que pertenece al caso de uso
‘Crear estudio clinico’ el cual representa la primera capa de todos los procesos para
la gestion del estudio clinico.

Todos los modelos de proceso se encuentran en los anexos técnicos de la
memoria dentro de la pagina web del proyecto. Usted puede hacer click en la
miniatura del modelo de proceso (figura 11-10) para acceder a la pagina web donde
se estan todos los modelos de proceso utilizados en el proyecto (ANEXOS-Aspectos
técnicos-Modelos de proceso).

Figura 11-10:  Miniatura del modelo de proceso Crear estudio clinico

Un Modelo de proceso esta compuesto por diferentes tareas. A continuacién se
muestra un ejemplo de los tipos de tareas utilizadas en los modelos de proceso,
tareas de usuario y tareas de tipo script.

Las tareas de usuario son tareas a cumplir por un usuario que tienen asignado
una interfaz grafica (Formulario) a rellenar.

Las tareas de script son tareas automaticas realizadas por el propio sistema, tales
como envio automatico de notificaciones, asignacion automdtica de datos (en
formularios o en el modelo de datos como fechas, nimero de visitas,...), etc.

Para acceder a todas las descripciones de todas las tareas pertenecientes al
proceso puede usted visitar el siguiente enlace.
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11.4.1.2.  Tarea(cuenta de usuario): Abrir estudio clinico
Actor: Administrativo.

-Descripcion: El administrativo establece los datos que caracterizan el estudio
clinico nuevo. Los datos a cubrir son: el cédigo del estudio, nombre del estudio,
nombre de la herramienta o medicina del estudio, nimero de médicos por grupo,
ndmero de pacientes por médico, nimero de recordatorios maximos, fecha de
creacion del estudio, la duracion del estudio (fecha de inicio y fecha de fin) y la
documentacion del estudio clinico creado como documento adjunto. El
administrativo también puede dejar algiin comentario si lo ve oportuno.

-Reglas de negocio: A la fecha de creacién se le asigna de manera automatica el
dia, mesy afio en el que se ha creado la tarea.

-Modelo de dominio:

'( EstudioClinico
— Attributes

abc Ceodigo

>F

abs Nombre
oz MedicinaHeramisnta

m

123 Nimero de madicos por grups
123 Nimero de pacientes por madi
&| Fecha de creacion

Fecha de inicio

Fecha d= fin

Documentacion

SIEIENIE

Comentarios

7]
155
[+

Figura 11-11:  Modelo de dominio Abrir estudio clinico

11.4.1.3.  Tarea(script): Enviar documentacién
-Actor: El sistema.

-Descripcion: Envio de correo automatico donde se presenta el estudio a los
médicos a los que se le solicita su participacién. El correo adjuntarda la
documentacién que el administrativo ha subido al sistema en la tarea “Abrir estudio
clinico”.

-Reglas de negocio: El correo se envia a la lista de médicos que son posibles
participantes. Aungue se hace un envio masivo los correos estan personalizados, de
manera que se dirigen a cada uno de los médicos de manera personal.
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-Modelo de dominio:

-
( Medico a
[ EstudioCiinico 2 [ Attributes
: abc Codigo
= N‘trlh.ltas abc Nombre
abe Codigo abe Apslidos
pbe: Nombre Medicos ? abc Comreo electronics
= Relations
\ - i EstudioClinico
N J

Figura 11-12:  Modelo de dominio Enviar Documentacion

11.4.2.  Asistente para el desarrollo

En este apartado se realiza una descripcidn funcional de la plataforma tecnoldgica
utilizada, Bizagi, donde se explica como liga el modelo de proceso con las demas
fases a cumplir en una iteracion. Las caracteristicas de cada fase se expondran en las
siguientes secciones.

Optimizar

* Mejora de proceso

Ejecutar Definir formularios

* Monitorizar * Acciones y

= Pruebas validaciones

Participantes Reglas de negocio

» Asignacion de tareas * Definir expresiones
* Acciones de actividad

Figura 11-13:  Fases a cumplir por cada iteracion en Bizagi

Los primeros dos pasos del asistente son independientes. En el primero se
definira el modelo de proceso, donde se determinan las tareas vy el flujo del proceso.
Como segundo paso se definird el modelo de datos y se elegira la entidad de

proceso.
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Una vez se tiene el modelo de proceso y datos, el tercer paso es el de construir

los formularios e interfaces graficas. En este paso se visualiza el modelo de proceso y

se elige sobre que tarea se quiere desarrollar el interfaz. Las tareas que necesitan

una interfaz grafica y todavia no se les ha asignado una, aparecen con un signo de

exclamacion en una sefial amarilla en la parte superior derecha del recuadro de la

tarea.

Solicitud de Suministros de Oficina

Definir Formas ~ \%

Recepcion y Aprobacion Procesar Compra
°
3 i
. '
k] Notificar
2
5 Regple Cambios Recibir
& Requeridos Productos
- '
2
3 Aprobar Notificar
& Solicitud Rechazo
5
a Resultado de la
Aprobacién
g
- i
K Procesar
4 Notificar Factura
3 Aprobacién
2 [+]
g o
s
£
‘g (@) Seleccione una tarea para
crear un formulario de

Figura 11-14:

Seleccion de tarea para desarrollo de formulario

entrada o consulta de
datos para el usuario

Al seleccionar una de las tareas se mostrara la siguiente ventana .

o O

= |

@ Bizagi Forms Modeler - Forma: frm_Registrar_Solicitud - Tarea: Registrar Solicitud

ias 2 %\ Convertir

£ 7% [ Advertenci
g ¥ &
r Copiar Copiar Propiedades
desde formato

X Eliminar

Acciones y
Validaciones| —liRenombrar " Requerido

@ Predetermina

do ~

Figura 11-15:

Ventana para el desarrollo del formularios

Asi en este paso se consiguen vincular las tareas del modelo de proceso con los

datos mediante el desarrollo de la interfaz grafica.
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Una vez creadas los formularios, el siguiente paso consiste en determinar las

reglas de negocio. Estas reglas de negocio se dividen en dos apartados, la definicidon

de expresiones y las acciones de actividad.

La definicién de expresiones define las condiciones en las que el flujo de un

proceso toma diferentes caminos. Los caminos que no tienen asignada ninguna

condicion quedan remarcados en color amarillo.
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£ [#]
H Cotlzaclones
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i
]
Figura 11-16:  Definicion de expresiones

Las acciones de actividad estan directamente relacionadas con las tareas. A cada

una de ellas se les puede asignar actividades al entrar a la tarea, salir de ella o

cuando se guarde. Entre las acciones disponibles estan las expresiones, interfaces,

politicas, plantillas y correo electrénico. Todas estas acciones son gestionadas por el

sistema y participan en la automatizacion de los elementos del proceso.

Solicitud de Suministros de Oficina

Acciones de la Actividad (Eventos) - -«

Empleado

Recepcitn y Aprobacidn

Procesar Compra

® Acciones de la actividad

[

=)

‘ &) Al Entrar
() A salvar

Supervisor

Departamento de Compas

Aprobar
Solicitud

Registrar
Salicitud

(= Al salir
Agregar una accién

| e

(L mers: o

Cancelar

Cotlzaclones

Frocesar O
Factura

Figura 11-17:  Acciones de actividad
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Para finalizar, las tareas deberan tener uno o mas participantes asignados. Estas
asignaciones se hacen a nivel de tarea en el paso de asignacion de participantes.

- Seleccionar Vendedor >
D Participantes 52
Usar Frecondiciones
g Ty
E- Condicién de Participante 2
o Y -
] W Propiedad de Usuaro ; Valor
= X .
= ! ;
% ] Cargos - | |lgual a - | \Walor de Entidad |- .
_g = T
;| rganzeion]
L 3 I Administrator
a i Asistente de Recursos Huma
1] #
2 § Asistente Departamento de
0 Cancelar
Sy T e
0 ncelar

Figura 11-18:  Asignacion de participantes

11.4.3. Modelo de datos

Es necesario disefiar un modelo de datos que organice la informacién de los casos
que sera utilizada en las diferentes actividades del proceso.

El disefio de la informacion del proceso es muy importante, ya que una buena
definicién garantizarda que cada actividad solicite la informacién necesaria y la
almacene correctamente para que el flujo del proceso funcione de manera
adecuada.

El modelado de datos de Bizagi no sigue el estilo de cualquier modelo de datos,
tiene ciertas peculiaridades. A continuacidn se van a explicar los conceptos generales
del modelo de datos de Bizagi:

11.4.3.1. Entidad

Las entidades son tablas que almacenan la informacion que se utiliza en cada uno
de los procesos. Cada entidad tiene un contexto y almacena Unicamente la
informacién relacionada con este contexto. Por lo tanto, un proyecto requiere
diferentes entidades, donde cada una almacena informacion muy especifica.

11.4.3.2.  Atributo

Un atributo es una unidad basica de informacion que pertenece a una entidad. Lo
que se ha descrito hasta el momento como la informaciéon almacenada en cada
entidad, esta realmente definido en los atributos.
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Figura 11-19: Ejemplo entidad y atributos

11.4.3.3. Relaciones

Las relaciones se definen como asociaciones o conexiones entre entidades. Estas
asociaciones se construyen sobre atributos; estos atributos se conocen como llaves
foraneas.

Cada relacién tiene un tipo de relacion o cardinalidad que depende de cémo se
relacionan ambas entidades. Existen 4 tipos de relaciones, Uno a uno (1, 1) Uno a
muchos (1, n), Muchos a uno (n, 1), o Muchos a muchos (n, m).

1 - 1: En este tipo de relaciones, una vez se asigna un elemento en una de las
entidades, el otro elemento se conoce automaticamente.

1 - N: Este es el tipo de asociacién mas comun en la cual un componente de una
entidad se puede asociar con cero, uno o mas componentes de otra entidad. La
relacion deberia crearse en la entidad principal.

N - M: La relacién n - m es la situacion donde dos entidades estan relacionadas
entre si, con la posibilidad de tener varios componentes relacionados en la otra
entidad.

11.4.3.4. Tipos de entidades Bizagi

Bizagi tiene cuatro tipos de entidades que permiten que cada proceso tenga la
informacién organizada para que sea facil acceder a ella.
¥3 Entities
[ @ Application
F-d Master
& -F| Parameter

[#-48% System

Figura 11-20: Tipos de entidades en Bizagi
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11.4.3.5.

Entidad de Aplicacién: La entidad de aplicacién centraliza la informacién para
cada proceso. Es desde esta entidad de donde se despliega el modelo de
datos. Esta entidad se genera automaticamente cuando se crea una
aplicacion con el mismo nombre de la aplicacién que se esta creando.

Entidad Maestra: Las entidades maestras son entidades relacionadas con
informacién que es exclusiva a cada caso. Su informacion (o los datos
almacenados) es actualizada a través del flujo del proceso, es decir, la
informacién es almacenada de acuerdo a los datos ingresados por el usuario
en el portal de trabajo. Estas entidades se encuentran conectadas entre si en
el modelo de datos a través de la Entidad de Procesos

Entidad de Proceso: La entidad de proceso es la entidad principal a través de
la cual el usuario accede a las demas entidades del modelo de datos.

Entidades paramétricas: Estas entidades almacenan valores predefinidos, o
paramétricos, e independientes de la persona que ejecute el proceso. Sin
embargo, es posible relacionar la informacién de las entidades paramétricas
con un caso: En una entidad maestra, se crea una relacion con una entidad
paramétrica. De esta forma, El atributo de la relacién almacenara el valor
seleccionado en la entidad paramétrica para un caso especifico.

Entidad de sistema: Estas entidades almacenan datos relacionados
directamente con el sistema, como puede ser la informacién completa de un

usuario (tabla WFuser).

" Medico

Entidad paramétrica

-
: . A
(— . _\
EstudioClinico 2 [ Afiributes
—| Attributes abc Cogigo
abo Codigo abc Nombre
abc Mombre abs Apslidos B )
abc Medicina/Heramisnta abe Correo slzctrdnico ( Grupo ~
123 Nimero de médicos por grupo & Acceder 3 consentimiento de pl —
123 Nimero de pacientes por médi & Quiere participar -a-- "‘rrll. Ules
bc G
[E] Fecha de creaciin abs [C] Yapropuesto po
'@ Fecha de inicio & Seleccionado .
= Fecha de fin & Todos los consentimientes fisic
1 Documentacién - Relations
o J H Grupo

o {

Entidad de proceso Entidad masstra

Tabla 11-1: Ejemplo entidades Bizagi

Modelo de datos final

A pesar de que en ciertos casos lo logico seria utilizar relaciones 1-1 (single to

single) como relacion entre entidades, Bizagi no permite que una entidad tenga mas
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de una relacion de este tipo, por lo que se ha decidido prescindir de esta relacién y
utilizar la de muchos a uno (n, 1). Se ha utilizado el proceso a modo de control en
este tipo de relaciones.

A continuacion se muestra el disefio final de la base de datos:
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= Atributos
W [C) ARadircentros
V [S)ARadirmédico

¢ Direccién
#¢ Cédigo postal
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_ PosicionGeografica
L EstudioClinies

=0 Asunto Email personalizado Centios
e Cédigo J R ——
=
¥ () Consentimiento de Médico
¥ (5] Consentimiento de Pacier T
5 Cuerpo Emall personalizado J8:800 8 e Rz dla.ra ctazm
@ Documentacién . Atributos
¥ [5]Editar Estudio Clinico ¥ [ClARadirPacientes 0K
¥ [s]Editargrupos ¥ [C] Consentimientosde Pacie,
¥ [S]Email personalizado ¥ (€] Respondido
¥ [5]Enviarrec. ‘Afiadir pacien ¥ (€] Ya propuesto )
7 Fechade creacién ¥ [CIConsentimientos ent fisico &
"7 Fecha defin & [SlAcceder aconsentimientos
" Fechadeinicio we Apellides e Cédigo
¥ (5] Grupos Ok =< Cédigo < Nombre
e MedicinaHenamients ¥ Consentimiento formato fisico e Apallides
0 Nombre « Consentimiento informado co| | 123 €dad
123 NG 5 Correo electrénico Pacientes @ poc. imiento infornad|
123 Nimero de pacientes por méd ¥ Descatado « Consentimientoinformado co
123 Nimero de recordatorios & Doc. consentimiento informad 123 Nimero de visitas
123 Ndmero de recordatorios actul 7 Feoha de adicién tardia V(€] Visita en curso
¥ [5]Nuevo consentimiento for] < Nombre V(3] Nuevavisita
¥ (5] Record. envio fisico cons 123 Nimer de recordatorios ¥ Consentimiento formato fisco
¥ (€] Reunién grupo Control ¥ Quiere padicipar Relaciones
¥ (€] Reunién grupo Intervandid v s L Tratamientodetondopredo
¥ [C] Todos los médicos registia Relaciones 1 Medico
" Fechareunién grupo de Inten| ' Cantro
"= Fechareunién grupo de Conf ) EstudioClinio - -
¥ (8] Finalizar sstudio | FormularioTAM
@ Formulario TAM | RazondeRachazo
@ Formulario Pediata Usuario
@ Formulario Nifies
'~ Relaciones
"/ Destino Email personalizado
— FormularioTAM 2
: ) — Relaciones
123 iduser AR
useiName HRe
userPicture URa
WAClassAccessCacheExpiry HRe
— notifByCel RS
Grupo 2 L 1 Re
notifByMessenger H r7
'I;':t:‘? {‘ CreatedCasesSkipAssigRules Hre
P DelegateEnabled HRo
—_— domain | R10
contactCel R11
contactEmail R12
contactMessenger R13
enabled R14

enabledFotassignaton

shbbhbbbbkbbkkhk
2

M@M@@dﬂ!«t””«xQ(«w-y

idWordistProoType R19
Language R20
idLocation R21
idTimeZone R22
idArea L1 R23
idBossUser 1 R24
idDelegate L R25
1 R28

3 LH R27
L R28

4 R29

L1 R3O

1 R31

L Ra2

B

Figura 11-21:
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11.4.4. Interfaces

En Bizagi cada actividad del proceso es representada por un formulario web, en el
cual se pueden visualizar los datos, informacién requerida y de consulta. Los
usuarios del proceso interactlan con una aplicacion web amigable para llevar a cabo
cada una de las actividades del proceso, registrando la informacién necesaria para su
ejecucion.

Bizagi agrupa en formas o pantallas los datos que se manejan en las diferentes
actividades del flujo, y estas formas a su vez, se asocian con cada una de las
actividades que conforman el proceso. Estas interfaces son activadas por el propio
proceso.

La creacién de las interfaces es muy agil ya que no son desarrolladas desde cero.
En la solucién de este tipo de problemas complejos se buscan interfaces sencillas,
intuitivas y sin un disefilo demasiado elaborado. Es el propio BPMS quien ofrece la
infraestructura para la creacion de este tipo de interfaces.

Se puede decir que en la mayoria de los casos, el desarrollo de las interfaces
quedara cubierta con la infraestructura que el BPMS ofrece, aunque en las ocasiones
que se requiera algo con un mayor nivel de disefio en cuanto a su visualizacion, se
tendra que buscar otra alternativa de desarrollo de interfaces.

En la siguiente figura (figura 11-2) se contempla un formulario que conforma la
interfaz de usuario proporcionada por Bizagi.

| [T
« C [ locahost

bizag CEEEEEED

[—— |

P |

.........

Figura 11-22:  Ejemplo interfaz Abrir estudio clinico

Todas las interfaces creadas para este proyecto se encuentran en el sitio web
usted puede hacer click en la imagen anterior(figura 11-22) para acceder a ellas.
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11.4.5. Reglas de negocio

Las organizaciones se rigen por ciertas politicas o normas, las cuales se derivan de
las diferentes estrategias y objetivos de las empresas. Como resultado, existen
restricciones, excepciones y una gran variedad de condiciones en la mayoria de las
actividades que conforman los procesos de la organizacion. Estas condiciones deben
ser administradas de la manera mas agil y eficiente para poder ejecutar las
estrategias de la organizacion en el menor tiempo posible y responder a la dindmica
del mercado de manera oportuna.

El motor de Reglas de Negocio provee la flexibilidad y las herramientas necesarias
para representar diferentes situaciones, tales como:

e Transiciones de Flujo de Proceso

e Validaciones de Actividades

e Definicion de Conjuntos de Usuarios para asignaciones a nivel de datos
e Notificaciones automaticas mediante el envio de correos electronicos

e Definicion de condiciones de Edicién, Visibilidad o Requerido de campos
dentro de formas

Ya que las reglas solucionan diferentes situaciones de negocio, Bizagi ayuda a
modelar de forma organizada, categorizando cada una de las reglas de acuerdo a su
utilizacién. Asi, al momento de asociar una regla a una situacién especifica, Bizagi
solo listara aquellas que correspondan a la categoria.

Para soportar la necesidad de controlar las condiciones de negocio, Bizagi cuenta
con su propio Motor de Reglas que permite al usuario definir cualquier condicién de
manera grafica. Bizagi ofrece un grupo de asistentes que contienen elementos como
condiciones SI, SI NO, Ciclos, iteraciones sobre relaciones, acceso a funciones
predefinidas, invocaciones a servicios web y evaluacion de expresiones booleanas
entre otros. Todas estas condiciones son ofrecidas nativamente por Bizagi para suplir
la necesidad de realizar condiciones de negocio.

Otro elemento importante de la generacién de reglas de negocio, esta soportado
sobre el modelo de datos de Bizagi dado que toda la informacion de los procesos
reside sobre un modelo relacional de datos. Bizagi ha implementado vy
acondicionado XPath (XML Path Language) para navegar la informacién del proceso.
Con esta utilidad es posible navegar y obtener dinamicamente los elementos del
modelo haciendo facil e intuitivo el desarrollo de reglas de negocio.
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Entre los tipos de reglas de negocio utilizadas estan, los correos electrénicos

automatizados, expresiones utilizando el editor y expresiones escritas a través de

codigo. A continuacién un ejemplo grafico de cada una de ellas.

1= Definicién de Correo Electronico o 2B
N @ s E :;‘ v - [E Copiar al asignado actual
{ ;DT WuE==B 7 U: [ Mittiples Mensajes |
Campo Hipervincu Grila  Campo  Grila  Imégen e ; |
XPath Estitics Expressién Dinzmica . - Conchclonis da Eovio
Y’ Contexto Medico -
% Insertar |Mastrar Campos: Formato Opciones Avanzadas 1
Faa  [<EstudoCinicoMedicos Canreoslectionico
Ce] |
(Ceee ] |
/" ConeoNo1 | Coreotio2 [& |
Asunto lPavlicpacién Estudio Clirsco: <EstudioClnico.Nombre>
-

Estimado/a <Nombre> <Apellidos>

alguno de ellos.

pfc.estudioclinico@gmail. com

Queriamos hacerle llegar que su inscripcion en el estudio ha quedado registrada. Decir que se le tendra en cuenta
ala hora de realizar los grupos, y se le detallara en un corto plazo si cumple los requisitos y/o tiene una plaza en

Recuerde que puede darse de baja en cualquier momento, pero, nos gustaria que si puede que no le sea posible
realizar el estudio completo nos lo hiciera saber cuanto antes, enviando un correo electrénico a

Un saludo,
Grupo ...
a P

o

Figura 11-23:  Regla de negocio: Correo electrénico
@ Administrador de expresiones @
Bxpresiones  Editar
Acciones de la Actividad
— Seiipting m.
Grupos
< Propiedades Vista de disefio
-
Nombre Visual
|AsignarGrupoResenva Iteracion sobre un XPath ®
o o
Nombre : d atodos Varisble | Medico (object) ~|
| AsignarGrupoReserva
C o XPath Base  Me.Content >
Descripcién : ¥Path  EstudioClinico Medicos[Quiereparticipar = tiue ) &) 1Grupos OK?
Informar v
‘ Asignar a
arupo de ok |
=t @ —— A
4
4 2 Construir una expresion XPath P
1 o Destino Emailperson &
4 - :stna FRESE € Retomar un valor [ Seleccionar valores diferentes
i Centros € Retomar una entidad
— - & Retomar una coleccién -
& Centro
B EstudioCliniaa
B FormularioTAM @ Seleccionar todos los registros que cumplantodas las sigulents ic
Grupe € Seleccionar todos los registros que cumplanalguna de las siguler r
([ RazondeRechazo
@} Usuaric Adicione condiciones de filtro a este panel
° Bl Pacientes ) Quiereparticipar  esigualque  verdadero *
) Medico ) seleccionado  es diferente que  verdadero x
o MedicosGrupodeControl
Hh iy Medice3Ciapo dermmnieny = Aamonavconq Reestablecerfiitro | | Asignarfiltro
B Pacients
e -SRI,
‘4 »
0 XPath: EstudioClinico.Medicos[Quiereparticipar = true AND Seleccionado != true]
L ak>) | Aceptar || Cancelar

Figura 11-24:

Regla de negocio: Editor expresiones
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© Administrador de expresiones ® 2|
Expresiones Editar
e Scripting
Propiedades Vista de disefio
-
MNombre Visual : @
CrearNuevaVisita i

Mombre ; 5] Crear nueva

CrearNuevalisita ] I — visita

Descripcidn l
4

o)

@ Editar Expresion =

= q (7 :
|5 Jx B [ wzum &
Modelo Funcion Vocabulario Variables ) N EE Buscar y
1 dedatos Reemplazar
Incluir Formato Edicion

var newVisita = lMe.addRelation("VisitasIntervencion.Paciente.Visitas");
newVisita.setXPath('Nuevavisita', true):

var Visita = <VisitasIntervencion.Paciente.Numerodevisitas> + 1;
<VisitasIntervencion.Paciente.Nunerodevisitas> = <VisitasIntervencion.Paciente.Nuwerodevisitas> + 1;
newVisita.setXPath('Nunerodevisita', Visita):

K| | »

(7] | ok || cancelr

9 | aceptar || Cancelar

Figura 11-25:  Regla de negocio: Expresion por codigo

11.4.6.  Asignacion de participantes
Las herramientas de asignacién ayudan a la organizacion a ajustar prioridades y
direccionar adecuadamente el trabajo al recurso correspondiente.

Para poder realizar asignacion de recursos, se requiere que el proyecto Bizagi
configure algunos elementos previamente. Algunas de las caracteristicas
configurables de la organizacion son:

e Userld: Identificacidon del usuario en Bizagi.
e Areas: Departamento de una organizacion.

e Ubicacion: Ubicacidn geografica. En esta seccion se definen también, si es
el caso, las oficinas o sucursales. En Bizagi, un usuario solo pertenece a
una ubicacion.

e Cargo: Estructura organizacional. Indica los cargos y su nivel de jerarquia.
En Bizagi, un usuario puede tener uno o mas.

e Roles: Conducta o papel que desempefia una persona en la organizacién.
En Bizagi, un usuario puede tener uno o mas roles.
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e Habilidades: Capacidad o aptitud para una accién. Destrezas especiales de
una persona que le permiten llevar a cabo una actividad. En Bizagi, un
usuario puede tener una o mas habilidades.

Un concepto fundamental en BPM es la ejecucion de las tareas por las personas o
“recursos humanos”. Este concepto es ofrecido de forma nativa por Bizagi.

Las asignaciones se componen de dos partes: los Criterios de Asignacion y las
Reglas de Asignacion.

Criterio de Asignacién: hace referencia al método que utiliza Bizagi para asignar
una actividad. Dentro de las posibilidades soportadas, se cuenta con:

e Por Carga: el usuario con menor carga de trabajo

e Todos: Todos los usuarios que puedan, cualquiera puede decidir realizar la
actividad.

e Secuencial: uno después de otro ciclicamente.

e Primero disponible: El primer usuario disponible dependiendo de la zona
horaria asociada.

Las Reglas de Asignacion permiten incluir condiciones basadas en las propiedades
de los usuarios que, en conjunto con los criterios de asignacion determinar la
asignacion final.

La herramienta permite seis propiedad autoconstruidas: UserlD, Area, Rol,
Habilidades y Cargo.

Adicionalmente los usuarios pueden definir condiciones construidas de acuerdo a
las necesidades

En este proyecto las asignaciones utilizadas han sido de dos tipos, por un lado
usando el Id de usuario en caso de las tareas para los médicos participantes y por
otro lado utilizando la referencia del creador de caso para los administrativos.
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i@ Participantes

@ Usar Precondiciones

Metodo de Asignacion |Por Carga IZH

Todas las Condiciones

b 1d Usuario Igual a Case Creator

x Remover

e =

l [ Cancelar

Figura 11-26:  Asignacion de tarea para administrador (referencia al creador del caso)

@ Participantes

[ usar Precondiciones

Metodo de Asignacion |Por Carga IZH

Todas las Condiciones
Id Usuario Igual a MedicosGrupodelntervenciMedico.Usuario.idUser

] x Rermaer

@ =

] l Cancelar

Figura 11-27:  Asignacion de tarea para médico (por Id de usuario)
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11.5. Ventajas y desventajas

Para tener una mejor apreciacion de las caracteristicas que aporta el uso de BPM
en el ambito de los estudios clinicos, primero se expondran las ventajas que
proporciona y una vez terminado se presentaran las desventajas.

11.5.1.  Ventajas

Las ventajas que se han encontrado no han sido otras que las que BPM ofrece
ante la gestion de procesos. A continuacion se enumeran los puntos fuertes que una
plataforma tecnoldgica como BPM aporta:

e Automatizacidén: Posibilidad de automatizar tareas incrementando Ia
productividad, mejorando la gestion de tiempo vy la reduccién de errores.

e Agilidad: Rapidos tiempos de respuesta a problemas, desarrollar soluciones o
incluso para cambios totales.

e Flexibilidad: Capacidad para adaptarse a nuevas situaciones, cambios del
proceso, de manera relativamente sencilla.

e Visibilidad: Poder obtener informacion en tiempo real relacionada con la
ejecucion del proceso.

e Control: Procesos mas dindmicos, eficientes, precisos y controlados.

e Transparencia: En la implementacion de los procesos se definen cada uno de
los participantes del proceso, los roles que tendran cada uno de ellos y las
actividades en las cuales seran competentes, permitiendo ver de manera
clara la estructura organizativa que participa en cada proceso.

e Desarrollar la mejora continua sobre datos reales: Las métricas que se

generan permiten ver volimenes de transacciones, tiempo de
procesamiento, etc. Ayudan a evaluar la eficiencia de los procesos y cambiar
los mismos, si asi se requiere, para lograr el circulo virtuoso de la mejora
continua.

11.5.2.  Desventajas

Por otra parte se han encontrado una serie de desventajas en el uso de BPM en
este entorno meédico:

e [l proceso que se crea es un proceso secuencial y cada tarea que
pertenece a ese proceso esta muy limitada y tiene un objetivo concreto. El
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problema aparece en el momento de que haya algun error o confusion
por parte del responsable de esa tarea. En el momento que el actor de la
tarea ha comprometido los datos, el proceso sigue su curso y no hay
manera de volver hacia atrds para enmendar ese error.

e Laresponsabilidad que recae ante el creador del proceso (el encargado de
gestionar todo el estudio) es muy grande. Esta persona tiene que conocer
el modelo de proceso vy realizar sus tareas con mucha atencién y especial
cuidado, ya que un pequefio fallo de este trabajador puede hacer que
todo el proceso realizado hasta el momento haya sido en vano.

e Trabajar con una plataforma tecnoldgica como BPM implica empezar a
desarrollar los procesos desde una base. Esto tiene sus puntos buenos y
no tan buenos. Como se ha comentado en el apartado de ventajas, la
agilidad y flexibilidad aportada tiene mucho que ver con las facilidades
que da BPM en este aspecto. Pero, de la misma manera puede afectar
negativamente al desarrollo de proceso, ya que la libertad a la hora de
desarrollar estd muy limitada, al ser una tipo de desarrollo orientado a
datos y no a cédigo.

e BPM estd dirigido al ambito empresarial y a los procesos de negocio, por
lo que representar ciertos rasgos de un proceso tan complejo como puede
llegar a ser un estudio clinico no es una tarea facil.

11.6. Evaluacion de la plataforma tecnoldgica Bizagi

Bizagi ofrece una plataforma tecnoldgica de BPM mas que aceptable. Solo hay
que echar un vistazo a la arquitectura que ofrecen sus sistemas, la compatibilidad
para utilizar herramientas externas y su propia capacidad de explotacion de los
recursos

Hay que decir que los sistemas BPM tuvieron sus primeros indicios a comienzos
tardios del siglo XX, aunque los estos sistemas han empezado a coger fuerza y ser
realmente potentes en los Ultimos veinte afios. A pesar de que Bizagi es una
herramienta con mucha potencia, todavia hay en el mercado plataformas
tecnoldgicas mas punteras, aun asi ese campo de la gestion de procesos todavia
tiene mucho margen de mejora.

La valoracién que se le da al sistema no es una valoracion general, sino que se
evalla en funcion de la compatibilidad con los requisitos necesarios para la gestion
de un estudio clinico.
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La primera observacion que se hizo fue que el sistema es muy sensible. Bizagi es
una solucion orientada al modelo, trabaja basandose en la informacion del proceso
con el que mantiene unas dependencias y maneja referencias internas no visibles al
usuario. Estas referencias se convierten en dependencias a la hora de querer hacer
cambios en la configuracién de los procesos, resultando generalmente en errores.
Estos errores eran a nivel de la plataforma tecnoldgica, concretamente el programa
de “Bizagi studio”, el cual dejaba de funcionar cuando estos errores ocurrian y
finalmente se tenia que reiniciar el programa. Este problema surgié de una forma
bastante frecuente al inicio del proyecto donde se hacian diferentes pruebas para
probar la capacidad del programa y ayudar al aprendizaje. Generalmente se tenia
que crear un nuevo proyecto desde el principio cuando esto sucedia, ya que no
habia manera de hacer cambios siendo este error algo recurrente en ese proceso
“dafiado”.

Bizagi ha sido probado en tres diferentes ordenadores en este proyecto y en
lineas generales se puede decir que la herramienta para la automatizacién de
procesos (Bizagi studio) es un poco lenta, sobre todo a la hora de disefiar las
interfaces graficas. Sin una razoén ldégica aparente en dos de los ordenadores
utilizados, los tiempos de respuesta del programa eran demasiado altos, aunque en
el tercero el programa se ejecutaba de una manera bastante fluida.

La documentacion que ofrece Bizagi es accesible y ordenada. Bizagi ofrece una
amplia documentacion que describe todos y cada uno de los matices de la
plataforma tecnoldgica. Como inconveniente, mucha documentacion Util se describe
para versiones anteriores de Bizagi y el hecho de utilizar interfaces viejas para su
explicacion dificulta su comprension y aplicacidon en las nuevas versiones.

Bizagi dispone de un servicio de atencion al cliente gratuito mediante un foro de
preguntas. Es un apartado bastante activo, donde los trabajadores de Bizagi
resuelven las dudas o problemas de usuarios. Las respuestas por parte de estos
empleados son de gran ayuda y directas en el caso de que puedan dar una
contestacion adjuntando algun apartado de la documentacién del programa. En el
caso de preguntas mas especificas suelen asignar a un miembro de soporte que
contacta con el interesado mediante correo electrénico. Por experiencia personal
este tipo de ayuda personalizada no tiene buenos resultados.

El sistema utilizado ha impuesto ciertas limitaciones al prototipo realizado. Por
ejemplo, se ha tenido que limitar a uno la cantidad de estudios clinicos que un
administrativo puede supervisar simultdneamente por no tener herramientas para
dar una solucién buena a ese problema. Destacar que las opciones de las acciones y
comprobaciones de los formularios, o interfaces, de la aplicacion web son bastante
escasas y no demasiado configurables.
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La cantidad de tiempo que se utiliza a la hora de realizar las ejecuciones para
monitorizar y probar el proceso es muy alta compardndolo con pruebas que se
podrian realizar en un proyecto de ingenieria del software ordinario.

Quizas se echa en falta algun sistema para la importacion de datos a la aplicaciéon
web de Bizagi.

11.7. Conclusiones

11.7.1. Conclusiones sobre BPM en los estudios clinicos

Como se ha podido comprobar en este proyecto, el uso de BPM en el dmbito de
la medicina y mas concretamente en el campo de los estudios cinicos es viable. Se
ha conseguido elaborar un prototipo que ayuda a la gestion de un estudio clinico
concreto de maneta exitosa.

El proceso de gestion de un estudio clinico obtiene un gran beneficio de los
sistemas BPM, mientras que las desventajas que le brinda son mas que asumibles y
en parte afrontables. Se puede decir que el proceso de mejora continua
caracteristica de los sistemas BPM es una garantia que va a hacer frente a este tipo
de obstaculos que se presentan, por lo que estas desventajas no deberian suponer
ningun problema.

11.7.2. Lineas futuras

En vista de lo conseguido con este proyecto las posibles mejoras que se deberan
implantar con el fin de conseguir un sistema todavia mas afin a la realidad seran:

e Quitar las restriccion de nimero de participantes médicos maximo por
grupo (en el prototipo es una constante), esto es, que sea un parametro
editable en la creacién del estudio.

e Quitar la restriccién de numero fijo de pacientes por médico. Se podria
por ejemplo utilizar un rango controlado con un minimo y un maximo de
pacientes que el médico participante deberia cumplir.

e Estudiar como incluir en el proceso las tareas relacionadas con el envio de
los consentimientos informados en formato papel por parte del médico.
Habria que automatizar esta tarea dentro de lo posible.

e Conseguir que toda la comunicacién se hiciera a través de la plataforma
correo ordinario, correo electrénico, llamadas telefénicas, y tener un log
con todas las comunicaciones hechas.
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Estudiar la posibilidad de automatizar la insercién de todos los médicos a
los que se le va a enviar la peticién para colaborar en el estudio. En el
prototipo actual el administrativo los escribe a mano uno a uno. Se esta
hablando de un nimero minimo de médicos a los que afiadir que rondara
las centenas y podria ir hasta los millares dependiendo del estudio.

Estudiar la posibilidad de gestionar automaticamente la creacion vy
asignacion de cuentas de usuario a los médicos elegidos en los grupos. De
esta manera se evita que el administrativo tenga que crear las cuentas de
manera manual en el portal y después realizar la tarea de asignacién.

Para tener una exportacion de datos mads limpia se deberia remodelar la
base de datos, debido a que la plataforma tecnoldgica utilizada no
permite filtrar la informacion a la hora de exportar. Si se exportan los
datos una entidad se hace sobre todas las filas.

Una vez perfeccionado la aplicacion con los puntos mencionados una mejora

muy importante seria la de hacer que un administrativo pudiese llevar la

gestion de mas de un estudio clinico. Esto es algo que se tuvo en cuenta

desde el primer momento, pero con la documentacion que aporta Bizagi no

se ha podido llegar a una soluciéon que recogiera este aspecto. Las ideas que

se tuvieron fueron las siguientes:

1.

Llamar a las tareas del portal de trabajo por el nombre del estudio al que
pertenecen seguido del nombre de la tarea.

Esta solucion seria valida si se desarrollard un solo proceso por estudio
clinico, afladiendo al nombre de la tarea el estudio al que pertenece.
Pero, esta no es una solucion demasiado profesional, Bizagi no permite el
asignar el nombre de manera dindmica a las tareas del portal de trabajo,
por lo que tareas de diferentes estudios clinicos bajo el mismo proceso
tendrian el mismo nombre, pudiendo llevar al administrativo a una
confusién.

Utilizar la asignacion de tareas de forma dinamica.

La idea consistia en utilizar un menu en el que el administrativo eligiera el
estudio clinico que queria supervisar. Una vez elegia un estudio, solo se
mostrarian las tareas que pertenecieran a ese estudio, forzando la
asignacion dinamica de las tareas de otros estudios que tienen como
actor al mismo administrativo, a un usuario “fantasma”. Una vez
terminado el proceso de supervision del estudio, las tareas se volverian a
asignar al administrativo responsable. Bizagi tampoco permite la
asignacion dindmica de tareas a participantes.
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Llegados a este punto y cumpliendo todas las mejoras expuestas la aplicacion
seria bastante solida, y estaria preparada para afrontar un estudio real de
caracteristicas similares al estudio clinico base utilizado en este proyecto. Destacar
que el proceso de mejora es infinito ya que es imposible llegar a un proceso perfecto
e ideal. Por muy pequefio que sea el margen siempre hay opcion a la mejora.

Un aspecto a cuidar y en constante mejora en la creacién de este tipo de
aplicaciones sera también la facilidad del uso, ayudar al usuario con descripciones y
ventanas de ayuda, cosas que en el sistema utilizado no son implementables.

Debido a las limitaciones que se han encontrado en el uso de Bizagi como sistema
BPM para la creacién de la aplicacién web de gestiéon de estudios clinicos, se
propondria utilizar otra plataforma tecnoldgica mas potente para la implementacion
de estas mejoras.

11.7.3.  Curva de aprendizaje

Para hablar de lo que se considera la curva de aprendizaje para la realizacion de
este proyecto, se van a distinguir dos partes. Aunque se puede decir que van cogidas
de la mano, la primera parte sera la disciplina de gestién BPM y la segunda ird mas
dirigida a lo que ha sido la plataforma tecnoldgica utilizada.

En lo que se refiere a BPM, la adquisicién de conocimientos y el uso de su
notacién BPMN no tiene demasiada dificultad. Lo que son los elementos tedricos en
BPM, el porqué de su uso, las ventajas que proporciona y porque las proporciona se
comprende de una manera relativamente sencilla, aunque la asimilacion de los
conceptos lleva su tiempo.

Una vez entendidas las nociones generales de BPM vy al poner en practica estos
elementos, es donde comienzan a surgir inconvenientes. En una primera instancia el
primer contacto practico que se tuvo fue el de realizar diferentes actividades
propuestas en un curso online facilitado por el proveedor de la plataforma
tecnoldgica utilizada. El curso no es demasiado complejo ya que es una introduccién
a este mundo, con objetivo de iniciarse en el modelado de procesos BPM.

Llegados a este punto, se comenzd a dar los primeros pasos para la creaciéon del
proceso para obtener el producto del proyecto. A pesar de haber interiorizado todo
lo relacionado con los cursos y aunque aparentemente los disefios modelados con la
plataforma tuvieran una especificacion correcta, no funcionaban como debian.
Incluso tras hacer consultas al servicio técnico no se conseguia resolver estos
problemas. Por lo que la tarea mas dificil y mas tiempo de aprendizaje ha llevado ha
sido la de cédmo representar el proceso que se quiere llevar a cabo, con una
especificacion correcta en la plataforma y que funcionara como se esperaba.
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En la evaluacién de la plataforma utilizada ya se ha comentado la sensibilidad que
la caracteriza, y los problemas que esto ha generado. Bizagi es una herramienta muy
potente, y como tal, la cantidad de documentacion a consultar y los conocimientos a
adquirir es muy alta.

Este proceso de aprendizaje ha estado presente durante el desarrollo de todo el
proyecto, ya que cuando surgian nuevos problemas no habia otra solucién que
buscar las alternativas que Bizagi podia ofrecer para solventarlas.

Para finalizar con lo que ha sido el proceso de aprendizaje, habria que decir que el
primer contacto con este tipo de herramientas es bastante duro, debido a que ya ha
primera vista se ve que son sistemas complejos. Tienen un gran grado de
configuracion, y aunque el proceso estd guiado, en cada paso existen muchos
elementos a tener en cuenta a la hora de representar el proceso que realmente se
quiere. Por lo que el aprendizaje es bastante lento y costoso al principio, ya que uno
se encuentra con mucha informacién que desconoce, ademads de no tener ningun
tipo de experiencia.

El punto de inflexion en esta fase de aprendizaje llega en el momento que se
conocen y se ha experimentado con todos y cada uno de los pasos del proceso, y se
tiene una idea clara de como se estructuran y se enlazan entre si la representacion
de los datos con los demas pasos del asistente. A partir de este momento la
asimilacién de conceptos nuevos es mucho mas sencilla y fluida.
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Analisis de riesgos

A continuacién se enumeraran los diferentes riesgos a los que se expone este
proyecto.

El no contemplar estos riesgos y asignar las acciones de mitigaciéon
correspondientes, supondria un impacto negativo en el desarrollo del proyecto, ya
que, en el caso de que algun riesgo se hiciese real y no se tenga una maniobra
preparada para hacerle frente, los resultados podrian ser catastroficos.
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12.1.

Riesgos tecnolégicos

Actualizacién tecnoldgica:

Probabilidad

Alta

Descripcién

Actualizaciones de las herramientas software con las que se esta
trabajando

Impacto Grave. Puede que la nueva version del sistema no sea compatible
Estar al tanto de las nuevas actualizaciones, comprobar las
Mitigacién ventajas/inconvenientes de usarlas y tomar la decisién que mas

convenga de una forma justificada.

Tabla 12-1: Riesgos: Actualizacion tecnoldgica

Limitacion de la tecnologia

Probabilidad

Media

Descripcién

El desarrollo del proyecto no puede ser llevado a cabo por
limitaciones en la plataforma tecnoldgica utilizada

Impacto

Grave. Puede llevar a una finalizacién prematura de proyecto

Mitigacion

Habria que plantear el uso de otra alternativa

Tabla 12-2: Riesgos: limitacion de la tecnologia

Riesgos en la duracién del proyecto

Probabilidad

Media

Descripcion

Duracion del proyecto muy larga. Los retrasos en la colaboracién
entre clientes y proveedores deben ser previstos y controlados.

Impacto

Grave. La tecnologia avanza muy rdpido, el proyecto puede
guedar inservible

Mitigacion

Tomar decisiones de continuidad en funcion de la gestion

Tabla 12-3: Riesgos: duracién del proyecto
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12.2. Riesgos en la posible implantacion

Caida del servidor

Probabilidad

Baja

Descripcién

El servidor donde estd situado el sistema se cae.

Impacto Muy grave. El proceso completo quedaria comprometido. Aungue
el estado del proceso se pudiese guardar junto a todos los datos
recolectados, los contadores que hay en el proceso para el envio
de recordatorios se reiniciarian.

Mitigacién Elegir con especial atencion el servidor donde se va alojar el

sistema y hacer un buen mantenimiento del mismo. También se
recomendaria duplicar el servidor.

El sistema es lento

Tabla 12-4: Riesgos: Caida del servidor

Probabilidad Baja

Descripcién Se reciben quejas por parte de los usuarios de que el sistema es
lento

Impactos Grave. La confianza de los usuarios hacia el sistema decrece, la
disposicién a usar la herramienta no es la misma.

Mitigacion El servidor debe adecuarse a los requerimientos del sistema

dependiendo del nimero de servidores BPM, y servidores de BD.
Habria que comprobar si los usuarios cumplen con los requisitos
minimos (de software y hardware) para el uso de la aplicacion.

Tabla 12-5: Riesgos: el sistema es lento
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12.3. Otros riesgos

Cumplimiento de la legislacion

Probabilidad Alta

Descripcion Una vez en marcha este proyecto manejard datos personales criticos, es
necesaria la aplicacion de la LOPD

Impactos Muy graves. Sanciones econdmicas y penales

Mitigacion Asegurar que los responsables conozcan la LOPD para regular el
tratamiento de los datos de caracter personal

Tabla 12-6: Riesgos: Cumplimiento de la legislacion
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Organizacion y gestion del proyecto

En este apartado se explicard como se ha llevado la gestion del proyecto, y como
se debera gestionar la realizacién de las siguientes fases del proyecto.

Para llevar a cabo esta gestion se ha seguido el ciclo de vida de la metodologia
RUP en la parte de requisitos y el ciclo de vida de BPM en el disefio e
implementacion. RUP exige una serie de documentos (artefactos) que especifican el
orden en que las tareas deben de ser ejecutadas. Los artefactos son los siguientes:

e C(Caso de negocio: Aqui se recoge la informacion necesaria desde la
perspectiva empresarial para estudiar la viabilidad del proyecto.

e Lista de riesgos: Lista de riesgos que puedan afectar al proyecto, organizados
dependiendo de la gravedad.

e Plan de desarrollo de software: El documento principal para la gestién del
proyecto. En él se define la gestidon de todos los documentos, un resumen del
plan de iteracién y la planificacion.

Siguiendo en parte la metodologia RUP, el proyecto se desarrolla mediante el uso
y repeticion de iteraciones de un proceso unificado. Este conjunto de iteraciones
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forma el ciclo de vida del sistema completo. Cada ciclo o iteracién crea una nueva
version del sistema y a su vez cada version resulta en un prototipo preparado para su
entrega.

En las iteraciones se establecen hitos y puntos de referencia criticos, en los que se
tendran que revisar los documentos anteriormente mencionados para comprobar
las estimaciones de los costes de proyecto.

En consecuencia, estos artefactos estan en continua actualizacién con el fin de
mostrar el estado actual del proyecto. Para consultar estos documentos se tendra
que acceder a la pagina web del proyecto.

En la pagina web se ha guardado toda la informacion relacionada con el proyecto,
los disefios, interfaces, problemas encontrados,...

En el andlisis y disefio de la parte relacionada con BPM se ha seguido un proceso
similar sobre las herramientas de Bizagi.

Recomendamos que las siguientes fases del proyecto sigan la misma
metodologia. En el caso de afrontar superproyectos que tuvieran a este proyecto
como uno de sus elementos, se recomienda afrontar el modelado de negocio que
describe la metodologia RUP y, después, seguir la metodologia descrita que podria
ser extendida con nuevos recursos de RUP en funcién del tamafio del proyecto.
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Planificacion temporal

En este apartado se muestra la planificacién temporal disefiada para desarrollar el
proyecto. A continuacidn se enumeran las diferentes fases, tareas y duraciones® para
las diferentes etapas del proyecto:

1313

® Para la estimacion de dias: 1) “-“no tiene una duracion de dias asignada.
2) “*” esta actividad estd en constante explotacion durante el desarrollo
de todo el proyecto.



Fase / Cometido

Fase de inicio: Actividades

Fecha de Estimacion

inicio (dias)

Reuniones de inicio

09/01/14 2 dias

Comprension del entorno

09/01/14 10 dias

Aprendizaje tecnoldgico

Fase de inicio: Documentacion

20/01/14 *

Documento Vision: Enfoque principal del proyecto,
caracteristicas mds importantes y requisitos primarios

15/01/14 2 dias

Casos de uso (inicio)

15/01/14 2 dias

Glosario

15/01/14 *

Caso de negocio: Contexto, objetivos del producto,
estimacion de costes

15/01/14 3 dias

Lista de riesgos

16/01/14 1 dia

Planificacion del proyecto, fases e iteraciones

Fase de inicio: Criterios de evaluacion para continuar

16/01/14 3 dias

éSolicitud de los interesados inicial? 17/01/14 -
éLa estimacion de costes y planificacion esta realizada? 17/01/14 -
¢ Detectados los casos de uso principales? 17/01/14 -
¢Completado el caso de negocio? 17/01/14 -

Fase de elaboracion: Documentacion

Casos de uso

30/01/14 *

Repaso de la lista de riesgos y logica de negocio

30/01/14 2 dias

Planificacion de desarrollo general 'y criterios de
evaluacion por iteracion

30/01/14 *

Coste de herramientas

Fase de elaboracion: Criterios de evaluacion para

continuar

30/02/14 1 dias

¢Documento vision estable?
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éLos implicados estan de acuerdo con el documento

o 2/02/14 -
vision?

ilos elementos recogidos dan pie a empezar la
c 4 g P P 2/02/14 ;
construccion?
éLa planificacion propuesta ha sido aceptada? 2/02/14 -

Fase de construccion: Documentacion

Descripcion de las funcionalidades del producto 03/02/14 *

Especificacion de requisitos faltantes 03/02/14 *

Fase de construccion: Criterios de evaluacion para

continuar

¢La aplicacion es lo suficientemente robusta para que los
. ” 26/05/14 -
usuarios puedan utilizarla?

éLos implicados han dado el visto bueno para dar paso a
. 26/05/14 -
la transicion?

Fase de transicion: Documentacion

Pruebas finales 02/06/14 -

Memoria 17/05/14 15 dias

Fase de transicion: Criterios para la evaluacion

El documento vision corresponde con las referencias de
. > " 05/06/14 -
implementacion de los implicados

El prototipo realizado es suficiente para sacar las
, , 05/06/14 -
conclusiones pertinentes

Tabla 14-1: Planificacion temporal para la fase primera de elaboracion del proyecto
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Las estimaciones para el desarrollo de las siguientes fases en un proyecto que se
ajusta al estudio clinico utilizado como base, son las siguientes:

Fase / Cometido Estimacion (horas)

Fase de construccion: Ambiente desarrollo

Remodelacion del modelo de datos 10 horas
Implementacion de mejoras 300 horas
Pruebas a nivel disefio e implementacion 50 horas

Fase de construccion: Ambiente de pruebas

Certificacion de la funcionalidad de los procesos 100 horas

Simulaciones 100 horas

Fase de construccion: Ambiente de produccion

Tests 150 horas

Ajuste e implementacion de procesos 100 horas

Fase de implantacion

Configuracion y administracion de servidores 50 horas
Configuraciones de seguridad 30 horas
Activacion de licencias 10 horas
Creacion de manuales (instruir usuarios) 50 horas

TOTAL 950 horas

Tabla 14-2: Estimacion temporal para las siguientes fases del proyecto
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Presupuesto

Para hacer un cdlculo del presupuesto se enumeraran las diferentes herramientas
y horas de trabajo necesarias para el desarrollo del proyecto. Para la elaboracién de
este proyecto se ha necesitado tres directores de proyecto, dos expertos en la
gestién de los estudios clinicos y un ingeniero.
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Herramienta/Trabajador ~ Proveedor Precio (Euros)

Bizagi BPM Suite Bizagi 615€
Mercury 4.74 David Harris 20,00€
Microsoft office 2013 Microsoft 119,00€
Viajes La empresa 100,00€
Hardware - 800,00€
Director del proyecto UPV/EHU 7.000,00€
Experto UPV/EHU 4.500,00£€
Ingeniero junior UPV/EHU 17.500,00€
TOTAL 30.654,00€

Tabla 15-1: Presupuesto

A continuacion se muestran en detalle los conceptos incluidos en el presupuesto:

Bizagi BPM Suite: Plataforma tecnolégica de BPM desarrollada por Bizagi, para
modelar procesos, construir aplicaciones y ejecutarlas.

Mercury 4.74: Servidor de correo que se va a limitar a los correos salientes.

Microsoft office: Paquete de ofimatica producido por Microsoft utilizado para
crear la documentacioén y las plantillas para la exportacion de datos (hojas de
célculo). Coste de la licencia 119%€.

Viajes: Para el desarrollo del proyecto sera necesario acudir a reuniones
periddicas con el director de proyecto y el experto, con el fin de hacer un
informe del estado del proyecto y discutir sobre posibles restricciones o
mejoras que pueden ser implantadas.

Hardware: Todas las herramientas pertenecientes a un sistema informatico
fisico (ordenadores, modem,...).

Director del proyecto: El director del proyecto supervisara el proyecto con una
cuantia de 100 horas. Cada hora de trabajo se verd remunerada con 70€ por
lo que el coste total sera de 7.000%.

Experto: Para la construccién de la aplicaciéon de gestion de estudios clinicos
se ve necesario el uso de un experto. El experto tiene asignadas 50 horas de
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contribucién en el proyecto. Este cobrard 90€/h por lo que el coste total serd
de 4.500%€.

e Ingeniero junior: El ingeniero junior tendra un tiempo de 6 meses en los que
trabajara 500 horas. Por cada hora el ingeniero junior cobrard 35€, por lo que
el coste total de este trabajador serd de 17.500€.

Contando con los datos anteriores el gasto total es de 30.654,00€
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Anexo A: Anexos de la memoria

En este apartado se presentan los artefactos pertenecientes a la metodologia y
documentos de disefio. Se podran encontrar en la pagina web del proyecto. En la
siguiente imagen se presenta la estructura de los documentos en la misma.

B |, eANEXOS - Detalles técricos de la solucién
=- a.Requisitos
"} a.Glozano
=T b isicn
IM ¢ Salicitudes de log interesadas
} d.Cazo de negocio
T e Maodeln de casos de uso
- 'E_ b.Plan de degarrallo de software
- ™1 ¢ Lista de riezgos
- 1 d.Guias de testen
E- ) edspectos Echicos
TH & Tareas por caso de uso
= | b.Modelos de procesn
- ™1 aCrear Estudio Clinico
- %49 blnformar médicas participantes
'E_ c.Informar médicos participantes reunion
"i_ d.Medicos grupo de intervencion-contral
- T e.Gestionar vizitas
"j._ I.Rellenar formularios wigita
- T g Cambiar datos estudio clinico
- 1 h Comgentimienta formato Fisico paciente
- i Obtener consentimisnto informado
e i |- Farmulario Tak
- "} c.Interfaces araficasz
- T d Problemas técnicos Bizagi
B . fPlantillas de exportacion [descargal
--B% aPlantila Formulario Cuidadores
- % b.Plantilla Farmulario Mifios-as
- % c.Plantila Famulanio Pediatra
----- B d.Plantila Farmulanio TAM

= | g.Documentacidn del ensavo clinico
'E_ a4 firrmar por participante

'ﬁ_ b. Conzentimienta informado paciente
"z_ . Formulario cuidadores

'ﬂ: d. Formularnio nifiog

----- TH e Formulario pediatra

Figura 15-1:  Esquema de los documentos anexos
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PARTE II: ELABORACION DEL PROYECTO: GESTION
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Elaboracion del proyecto: gestion
(interno)

Esta seccién no forma parte de la norma AENOR UNE 157 801: 2007 ya que esta
documentacién pertenece al autor del proyecto y tiene un caracter interno. De
cualguier manera, en este apartado se mostrara la informacion referente a la gestion
de proyecto a la hora de ser elaborado debido a que es un requisito para hacer la

defensa del proyecto.



1.1. Introducciéon

En la siguiente tabla se observa la correlacién entre el contenido de la memoria
que exige la comision de PFC’s y la norma AENOR UNE 157 801: 2007 utilizada.

Comision de PFC’s AENOR UNE 157 801: 2007

- Hojas de identificacién

- Resumen

- Introduccidén

Definicion de objetivos Objeto
Andlisis y antecedentes Antecedentes
Bibliografia Normas y referencias

- Definiciones y abreviaturas

- Requisitos iniciales

- Alcance

- Hipdtesis y restricciones

Factibilidad
Estudio de alternativas y viabilidad
Comparacion con otras alternativas

Desarrollo técnico

Concordancia con los resultados y o »
Descripcién de la solucion propuesta

objetivos
Conclusiones
- Analisis de riesgos
- Organizacion y gestion del tiempo
- Planificacion temporal
- Presupuesto
Desarrollo técnico Anexos de la memoria

Tabla 1-1: Requisitos en la documentacion Comisién PFC’s y la Norma empleada
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1.2. Impacto del uso de un BPMS en la elaboracién del proyecto

El dar soluciones a problemas muy complejos a través de un BPMS ha
condicionado la planificacién y gestién en la elaboracidn del proyecto. Como ya se ha
especificado en diferentes capitulos de la memoria, el proceso de desarrollo se ha
llevado a cabo de forma iterativa (con una infinidad de iteraciones), con el uso de
una herramienta que implica cambios constantes. Esto ha dificultado la tarea de
planificacion hasta tal punto que era imposible conocer cémo se iba a abordar el
problema completo desde un principio. Ademas la experiencia previa del autor del
proyecto en el campo de BPM y los estudios clinicos era nula.

El acercamiento a este problema complejo, ademas de respetar un proceso
iterativo de desarrollo, ha seguido un patrén de evaluacion de productos mediante
revisiones sistematicas, que han supuesto reuniones entre el desarrollador y los
interesados y la representacion del cliente. Por lo que la planificacién se iba
realizando a medida que se desarrollaba el proyecto.

Estas reuniones se han celebrado después de completar iteraciones consideradas
significativas por el autor del proyecto y también para presentar posibles problemas
de diseflo y nuevas propuestas. Se han realizado un total de 14 reuniones durante el
transcurso del proyecto.

El uso de una maquina virtual para el desarrollo de la aplicacion web ha resultado
ser un éxito por dos razones:

1. La necesidad de un sistema operativo con completa compatibilidad con la
plataforma tecnoldgica utilizada, y la configuracion expresa que esta ha
tenido para un correcto funcionamiento de esta tecnologia.

2. La portabilidad de la maquina virtual ha permitido presentar en las
reuniones el disefio actual, el estado de proyecto, los prototipos
intermedios conseguidos y mas detalles pertinentes a los interesados.

Destacar que no se ha tenido un contacto directo con los médicos que eran la
figura del cliente, pero los directores del proyecto si que han mantenido una
comunicacién con ellos haciendo de puente entre el cliente y el autor del proyecto.
Ademas se contaba con la experiencia previa en la gestion del estudio base utilizado
por parte de los directores.

Por lo tanto el proceso de planificacién se conformaba dia a dia. Al terminar una
iteracion, se revisaba la situacion actual y en funcion de lo que se hablaba en las
reuniones o el autor evaluase (en caso de iteraciones no muy relevantes), se
planificaba la siguiente iteracion, dentro de las iteraciones globales ya especificadas
(Documento de plan de desarrollo de software).
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1.3. Gestion del alcance

En este apartado se recogen las diferentes tareas que se han llevado a cabo, vy el
motivo por el cual los diferentes cambios acerca de tareas que estaban inicialmente
previstas han sido aceptados o rechazados.

1.3.1. Alcance inicial

Se quiere obtener como producto una aplicaciéon web que ayude a la gestion de
un estudio clinico concreto: “Impacto de la herramienta Guider para el asma”. El
producto debe ser desarrollado utilizando un BPMS

El alcance inicial considerado a nivel de la aplicacién es el siguiente:

e La aplicacion debe de cumplir las fases del estudio clinico descrito en el
capitulo 3.2, a continuacion se ofrece un esquema de esas fases.

o Obtener participantes.

Establecer contacto por email o correo ordinario enviando la
documentacion del estudio.

= Consentimientos informados.
o Crear grupos aleatorizados.
Se descartan participantes que no cumplen los requisitos.
o Obtener pacientes.
= Consentimientos informados.

o Desarrollo del estudio.

Recogida de datos en papel.

= |mpresién de cuestionarios.

Digitalizacién de datos.

= Uso de formularios web.
o Fin del estudio.

= Exportar los resultados para ser analizados.
o Informe final.

= Un dossier en el que se recoge toda la informacion. El
cronograma original, lo que se ha realizado, un log con los
mensajes.
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Roles en el estudio que se diferenciaran en la aplicacién:
o Jefe: persona con opcidn a supervisar y controlar el trabajo.

o Administrativos: Personas encargadas de realizar las distintas
tareas de gestion.

o Meédico participante: Introduciria datos del estudio respondiendo a
formularios y cuestionarios.

Enmarcar las diferentes fases del estudio en un rango de tiempo
determinado.

Uso de notificaciones automaticas por correo electronico de la
herramienta BPM.

Identificar las tareas que puedan ser automatizadas y automatizarlas.
Indicar que tareas son de tipo manual.

Un administrativo podrd gestionar mdas de un estudio clinico
simultaneamente.

Ampliacion de alcance:

Gestionar toda la comunicacion (correo, email y teléfono).

Analizar la conveniencia de que mas de un administrativo trabaje en un
proyecto y si es necesario que las tareas sean asignadas por el jefe a los
trabajadores.

Requisitos de desarrollo:

El proyecto debe ser desarrollado sobre una plataforma BPM.

El disefio del estudio a gestionar se corresponde al estudio realizado por
el grupo ERABAKI: “Impacto de la herramienta Guider para el asma”.

Se utilizard la metodologia RUP para el desarrollo del proyecto.

Se utilizard una metodologia para BPM.
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1.3.1.1. Estructura de descomposicidn de trabajo (EDT)

Proyecto

Desarrollodel

Tareas de
gestion

Modelo de
datos

Seleccion de
entidadesde
proceso

Definir
formularios

Participantes Optimizar

Modelarel
proceso

Accionesde Asignacion de
actividad tareas alos Monitorizar Pruebas

Servidorde
correo

Mejora de
proceso

Definir
expresiones

Obtenciénde

Seguimientoy Accionesy

control participantes

validaciones (Eventos) participantes

Envio
automaticode
notificaciones

WorkTime
schema

Automatizacion
de tareas

Guiarel flujode
proceso

Redacciéndela Crear grupos
memoria aleatorizados

|
Obtener
pacientes
—[

Desarrollodel

Servicio de Windows
“Bizagischeduler”

estudio

ﬂ
m

Figura 1-1: Estructura de descomposicidn de trabajo del alcance inicial
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1.3.2.

Hitos que han propiciado cambios en el alcance

Los Hitos mas significativos en el desarrollo de proyecto han sido:

Reunion de seguimiento con el director 07/02/2014: Se decide que la
comunicaciéon con los médicos en el estudio clinico se haga a través de
correo electronico. Se plantea como resolver el proceso del estudio
completo y se pone en contexto. Se determina cuando los médicos
empezarian a participar en la aplicacion. Se plantea el problema de la
cantidad de administrativos por estudio, y la cantidad de estudios que
puede gestionar cada uno.

Reunién de seguimiento con el director 21/02/2014: El sistema que utiliza
la plataforma BPM para el envio de correos no es del todo configurable y
los archivos adjuntos se dafian a la hora de ser enviados y resultan ser
corruptos. Redireccién de los correos salientes a un servidor de correo
que los trata y envia correctamente.

Reunion de seguimiento con el director 27/03/2014: Aunque sea algo
especificado en el alcance inicial, en un principio se propuso componer el
desarrollo del estudio utilizando dos procesos diferentes, uno para el
grupo de intervencién y otro para el grupo de control. Finalmente, cuando
se estan construyendo estos procesos y fruto de la cantidad de horas
utilizadas para digitalizar los formularios médicos, se observa que los
procesos van a acabar siendo idénticos por lo que se determina utilizar el
mismo proceso para los dos grupos con el objetivo de no perder tiempo.
Aun asi en el proyecto BPM del prototipo se encuentran desarrollados los
dos procesos referentes a los grupos. (uno de los procesos sin los
formularios digitalizados).

Se determina que el uso de formularios en papel ralentiza demasiado el
proceso. Se decide digitalizar los formularios en la propia herramienta
para que el manejo de datos sea mas sencillo, practico y rapido. Ademas
se gana control sobre la cantidad de formularios rellenados por cada
paciente vy las fechas.

Acotar las fases del estudio de una manera estricta no es logico. El peso
de llevar los tiempos programados del estudio cae sobre el administrativo.

Reunion de seguimiento con el director 15/04/2014: Se detecta una
carencia grave en los sistemas BPM que afecta muy directamente al
estudio clinico en gestion. En el caso de que el administrativo del sistema
tenga alguna equivocacion a la hora de introducir o seleccionar datos
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gestionando el proceso y continle su curso no hay manera de volver hacia
atras para arreglarlo. Por esto se decide afiadir al alcance una especie de
menu para cambiar datos del estudio y ayudar a una mejor gestion.

Reunion seguimiento y control con el director 28/04/2014: El control de
los consentimientos informados. Estd claro que para continuar el proceso
de desarrollo del estudio los consentimientos informados tienen que estar
firmados. Se decide que es suficiente tener la copia escaneada de esos
consentimientos en el sistema verificado por algin administrativo para
continuar con el curso del proceso. Aun asi es necesario recibir estos
documentos en formato fisico asi que se afiade una tarea para el control
de consentimientos informados en formato fisico obtenidos. La tarea
manual correspondiente a los médicos del envio de estos documentos en
formato fisico queda fuera del proceso.

Por problemas con la plataforma se decide reducir el numero de
administrativos por estudio a uno y se impone una restriccion que dicta
gue un administrativo solo puede estar gestionando un estudio a la vez.

Comunicacién por correo electrénico con el director: 14/05/2014: Se
propone extraer todos los datos significativos del estudio a hojas de
calculo en Microsoft Excel. En un principio se exportan todos los datos a
un mismo archivo en diferentes libros, pero ademas de que no se puede
aplicar ningun filtro en los datos exportados, no se puede recorrer una
entidad dos veces para un mismo archivo. Lo que viene a decir es que por
ejemplo no se podrian extraer dos o mas veces los datos de los médicos
para un mismo archivo aunque estén en diferentes libros. Por esto se
decide generar un archivo de exportacion por cada tipo de formulario
utilizado en el estudio.
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1.4. Dedicaciones

La distribucion del tiempo en este proyecto se va a exponer en funcién de las
horas empleadas en las iteraciones globales (Itg) disefiadas.

Tarea Fecha de Inicio bedicacion
(Horas)

Itg1: Crear estudio clinico 03/02/2014 170H

Itg2: Gestionar médicos por grupo 10/03/2014 50H

Itg3: Cambiar datos estudio clinico v1 31/03/2014 35H

Itg4: Gestionar visitas 07/04/2014 45H

Itg5: Rellenar formularios 21/04/2014 25H

Itg6: Cambiar datos estudio clinico v2 05/05/2014 40H

Itg7: Obtenido consentimiento formato fis.  19/05/2014 20H

Aprendizaje tecnoldgico 20/01/2014 60H

Gestion del proyecto (Planificaciones,
, proy ( f 16/01/2014 130H
reuniones,...)

Tabla 1-2: Distribucién de tareas en el tiempo y horas invertidas

Las dedicaciones asignadas a cada iteraciéon son orientativas. Como ya se ha
explicado el desarrollo de este proyecto se ha basado en el uso de una infinidad de
iteraciones que seria imposible representar, e incluso determinar una duracién para
cada una de ellas. Por esto, en cada iteracidon global la mayoria de horas se destinan
al caso de uso que le da nombre, pero esto no quita que al estar en un proceso
iterativo de constante mejora se haya utilizado fracciones de ese tiempo para
mejorar otros aspectos de la aplicacion.

La dedicacidén invertida en este proyecto ha sido de un total de 575 Horas.

En un principio se establecié que el proyecto tendria una duracién estimada de
500 horas, por lo que ha habido un desfase de 75 horas que se pueden justificar
debido a que por la inexperiencia del autor del proyecto en este campo se han
tenido que realizar muchas ejecuciones y pruebas, tareas que no son nada agiles
cuando Unicamente son realizadas por un individuo.

Las peculiaridades y novedad de este proyecto han dificultado mucho su gestion y
su descripcién en la documentacion generada.
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1.5. Gestion de riesgos

En las siguientes tablas se recogen los riesgos mas significativos detectados para

el desarrollo de este proyecto y su correspondiente mitigacion.

Aprendizaje tecnolégico

Probabilidad

Alta

Descripcién

No se tiene ningln tipo de experiencia previa en el uso de BPM.

Impacto

Grave. El tiempo asignado para el aprendizaje puede ser excesivo

Mitigacion

Una vez se conozcan los matices bdsicos, seguir con el

aprendizaje a la vez que se avance en el desarrollo del proyecto.

Pérdida de datos

Tabla 1-3: Riesgos: Aprendizaje tecnolégico

Probabilidad

Baja

Descripcion

El equipo en el que se esta trabajando puede fallar y perder todos
los datos del desarrollo del proyecto, o imposibilitar el acceso.

Impacto Muy grave. Se perderia todo el trabajo realizado hasta la fecha,
esto es algo que no puede ocurrir
Mitigacion Plan de copias de seguridad

Tabla 1-4: Riesgos: Pérdida de datos

No cumplir los requisitos minimos

Probabilidad

Media

Descripcion

No poder obtener el prototipo completo antes de alcanzar la
fecha fin del proyecto

Impactos Graves. Uno de los objetivos es comprobar si la gestion de un EC
puede hacerse a través de una aplicacion web creada por un
BPM, sin el prototipo con todos los pasos esto no se puede
asegurar.
Mitigacion La prioridad serd tener el proceso completo antes de trabajar en
los detalles.
Tabla 1-5: Riesgos: No cumplir los requisitos minimos
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1.6. Plan de copias de seguridad

El plan de copias de seguridad esta dirigido tanto al proyecto BPM donde se esta
creando el producto como a la mdaquina virtual utilizada y a la documentacién que se
genera a partir del desarrollo del proyecto. Cada uno de estos elementos tiene un
plan de copias de seguridad especifico que se determina a continuacion:

1.6.1. Proyecto BPM:

Un requerimiento y una tarea administrativa frecuente, es tener la posibilidad de
crear copias de seguridad para una eventual restauracién a un estado anterior del
proyecto Bizagi.

Las copias de seguridad en este tipo de tareas se crean principalmente como una
medida de contingencia, o también para mover o copiar un proyecto en etapa de
desarrollo.

Todo esto es muy sencillo para la solucién Bizagi dado que es orientado al
modelo.

Cuando se usa una Base de datos SQL Server, las tareas de crear copias de
seguridad y restaurarlas, se realiza a través de SQL Server Management Studio de
manera manual.

Para crear un backup del proyecto simplemente habra que elegir la base de datos
que pertenece al proyecto en cuestidn y realizar una copia de seguridad completa
(modo full). Con esto se generara un archivo en formato .bak que contendrad una
copia del proyecto.

Las copias de seguridad referentes al proyecto se hardn cada semana, guardando
un maximo de hasta tres copias (las tres mas actualizadas), y excepcionalmente se
hard una copia de seguridad en el caso de que se haya superado algun requisito
considerado como critico.

Estas copias se almacenaran en el ordenador personal y en la nube.

1.6.2. Maquina virtual:

El desarrollo del proyecto se realizard en una maquina virtual, por lo que se ha
determinado realizar una copia de seguridad de la maquina virtual cada dos
semanas. Como caso excepcional si se realizara algun tipo de configuracion critica
para el proyecto se crearia una copia de seguridad adicional. Estas copias se
almacenaran tanto en el ordenador personal como en una memoria flash.



1.6.3. Documentacion:

Toda la documentacién del proyecto se encuentra en el ordenador personal del
autor, pero ademas esta sincronizada con un sistema de almacenamiento en la nube,
por lo que no habra que realizar ningun tipo de copia de seguridad en este caso.

Este sistema, cada vez que se haga algun cambio en alguno de los documentos,
actualizard automaticamente los documentos en la nube, creando incluso versiones
diferentes del propio documento y dando acceso a todas las versiones anteriores.
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