PROGARMA DE ANALISIS ESTADISTICO PARA ESTABILIDADES
(PAE)

JOSE ALBERTO PINILLA MEDINA
LUIS ALEJANDO CARDENAS BEJARANO

Trabajo de grado para optar al titulo
de Tecnélogo en Informéatica

Directora
Emma Montero
Ingeniera de Sistemas

CORPORACION UNIVERSITARIA MINUTO DE DIOS
FACULTAD DE INGENIERIA
DEPARTAMENTO DE INFORMATICA Y TELECOMUNICACIONES
PROGRAMA DE TECNOLOGIA EN INFORMATICA
BOGOTA D.C.

2007



PROGARMA DE ANALISIS ESTADISTICO PARA ESTABILIDADES
(PAE)

JOSE ALBERTO PINILLA MEDINA
LUIS ALEJANDO CARDENAS BEJARANO

CORPORACION UNIVERSITARIA MINUTO DE DIOS
FACULTAD DE INGENIERIA
DEPARTAMENTO DE INFORMATICA Y TELECOMUNICACIONES
PROGRAMA DE TECNOLOGIA EN INFORMATICA
BOGOTA D.C.

2007



Nota de aceptacion

FIRMA DEL PRESIDENTE DEL JURADO

FIRMA DEL JURADO

FIRMA DEL JURADO

Ciudad y Fecha (dia, mes, afio)



Dedicado a Dios, a mis padres a Quasfar en
especial a Mercedes Ferrer, a mi esposa
Magaly Cespedes y mi hija Leidy Tatiana por
gue son el motor por el cual funciona todo lo
gue me es importante en la vida y me han
apoyado incondicionalmente, esto es muestra
de agradecimiento por la confianza que
siempre me han brindado.

Jose A. Pinilla Medina

Dedicado A mi familia por la colaboracién que
me brindaron durante la carrera, los docentes
de la institucion, mi compafiero de trabajo y a
QUASFAR M&F por abrirnos las puertas para
el desarrollo de este proyecto.

Luis Alejandro Cardenas B.



AGRADECIMIENTOS

Los Autores expresan sus agradecimientos a los José Salamanca y a todos los
docentes de la Corporacién Universitaria Minuto de Dios que de una u otra manera
fueron participes de este proyecto, a su asesora de proyecto de grado Ing. Emma
Montero por su colaboracién durante el desarrollo del proyecto, al director del
programa de Tecnologia en Informatica Luis Perez por su confianza, apoyo y

colaboracion.



CONTENIDO

Pag.
1. Introduccién 1
1.1 Tema 3
1.2 Titulo del Proyecto 4
1.3 Planteamiento y Descripcion del Problema 5
1.4 Justificacion 11
1.5 Objetivos 13
1.5.1 Objetivo General 13
1.5.2 Objetivos Especificos 13
1.6 Metodologia de Investigacion 15
1.7 Linea de Investigacion 17
2. Marco Referencial de la Organizacion 19
2.1 Estado del Arte 19
2.2 Fundamentos Teoricos 21
2.3 Referencia Organizacional 23
2.3.1 Antecedentes 23
2.3.2 Mision 25
2.3.3 Vision 26
2.3.4 Estructura Organizacional 27
3. Ingenieria del Proyecto 28
3.1 Metodologia y Modelo de Desarrollo 28
4. Analisis del Sistema 31
4.1 Definicion del Sistema Actual 31
4.2 Descripcion Detallada del Sistema Actual 32

4.3 Descripcion Detallada de cada Proceso 33



4.4 Diagrama de Entrada — Salida
5. Disefio del sistema
5.1Diccionario de Datos
5.2 Modelo Entidad — Relacion
5.3 Conceptualizacion del Sistema Propuesto

5.4 Diseiio del Sistema Propuesto

5.4.1 Modelo Estatico de la Clase
5.5 Diagrama de Cada Proceso

5.5.1 Mapa de Navegacion

5.5.2 Disefio de Pantallas

6. Desarrollo
6.1 Especificaciones Técnicas de Software y Hardware
6. 2 Estructura del Programa
6.2.1 Disefio Interno de la Aplicacion

6.3 Estructura del Cédigo Fuente

7. Pruebas
8. Cronograma
9. Glosario
10. Conclusiones
11. Sugerencias y Recomendaciones
12. Bibliografia
13. Manuales
13.1 Manual del Usuario

13.2 Manual Técnico

35
36
36
40
50
42

43
46
54
56

59
59
60
61
62

65
66
67
71
72
73
74
74
94



Grafica No

Grafica No

Grafica No

Grafica No

Grafica No

Grafica No

Grafica No

Grafica No

Grafica No

Grafica No.

Grafica No.

Grafica No.

Grafica No.

Grafica No.

Grafica No.

Grafica No.

Grafica No.

Grafica No.

Grafica No.

LISTA DE GRAFICAS

. 1 Diagrama E/S Antiguo Proceso
. 2 Modelo Entidad Relacion

. 3 Disefio del Sistema Propuesto

. 4 Componente Tercero

. 5 Componente Producto

. 6 Componente Resultados

. 7 Componente Estabilidad

. 8 Flujo Registro de Clientes

. 9 Flujo Registro de Productos

10 Flujo Registro de Forma Farmacéutica
11 Flujo Registro de Estabilidad
12 Flujo Registro de Valoraciones
13 Flujo Generacion de Reportes
14 Flujo Generacion de Ciudades
15 Flujo de Estados

16 Mapa de Navegacion

17 Pantalla de Acceso

18 Pantalla Menu

19 Pantalla Registro Clientes

Pag.

35
40
42
43
43
44
45
46
a7
48
49
50
51
52
53
55
56
56

57



Grafica No.

Grafica No.

Grafica No.

Grafica No.

Grafica No.

Grafica No.

Grafica No.

Grafica No.

Grafica No.

Grafica No.

Grafica No.

20 Pantalla Registro de Productos

21 Pantalla Registro de Estabilidad

22 Estructura del Programa

23 Arquitectura Interna de Componentes

24 Cabecera del Programa

25 Declaracion de Constantes del Programa

26 Declaracion de Funciones del Programa

27 Declaracién de Tipos de Datos del Programa
28 Cuerpo Principal del Programa

29 Pruebas del Programa

30 Cronograma

57

58

60

61

62

63

63

64

64

65

66



1. INTRODUCCION

Los procesos llamados Estudios de Estabilidades, se aplican a productos
farmacéuticos que van a salir al mercado y necesitan obtener un registro sanitario

y ser certificados por el INVIMA que en este caso es la entidad reguladora.

Existen dos tipos de estabilidades, Aceleradas y Naturales, las aceleradas deben
tener un minimo de tiempo de tres meses y pueden extenderse a seis meses. El
producto durante este tiempo sera sometido a determinadas temperaturas y de
esta forma se comprobara si es apto para determinados climas, si el activo del
producto es estable para determinadas ciudades, para estos analisis existen una
serie de requisitos y formulas establecidas segun el tipo de producto y el tipo de

empaque.

Las estabilidades naturales, son para determinar la vida atil del producto, con

respecto a sus caracteristicas.

Los resultados de estas estabilidades (que se conocen como informes) se
presentan de forma tabulada y muestran la variacion del activo con respecto a su

inicio y las caracteristicas de sometimiento.



Las personas que manejan este tipo de software son por lo general Quimicos
Farmacéuticos, Ingenieros Quimicos y Tecnologos en Quimica, por tal motivo, es

normal escuchar tecnicismos de esta area.

Se propone desarrollar un software que cumpla con estas necesidades, que a

partir de una entrega de datos, devuelva la informacién necesaria.

El sistema PAE que sera creado para Quasfar M&F S.A. incluye la administracion
de los productos ingresados, como ingresos de datos estadisticos de su principio
activo, generacion de reportes a partir de formulas especificas para este tipo de
analisis segun su tiempo y su temperatura, el sistema almacenara datos durante
toda la estabilidad (3, 6, 12, 24 o hasta 60 meses) y asi generara un historico y
una estadistica del producto sometido a la estabilidad, una base de datos en SQL

Server que garantizara la integridad de los datos.

Para el desarrollo se utilizara como herramienta de programacion el lenguaje de
programacion C# (Sharp), teniendo en cuenta que es un lenguaje orientado a
objetos y de caracteristicas visuales, herramientas que nos proporcionaran gran
apoyo durante el proceso de generacion de Codigo, se piensa que el tiempo
estimado para este proyecto es aproximadamente 7 meses, desde la definicion de

las necesidades hasta la entrega del aplicativo.



1.1 TEMA

El tipo de aplicacién a desarrollar es un sistema de informacion hibrido entre un
sistema transaccional y de apoyo de las decisiones, pues aparte de tener las
caracteristicas fundamentales de todo sistema de informaciébn como lo son
Entradas de datos, Almacenamiento y procesamiento de estos y Salidas de
informacion, se encuentran caracteristicas propias como lo son ahorros
significativos de mano de obra, la propiedad de ser recolector de informacion, es
decir puede cargar una gran base de datos de informacion para su explotaciéon

posterior, es intensivo en calculos y es un sistema amigable.



1.2 TITULO DEL PROYECTO

El nombre del proyecto es PAE (Programa de Analisis Estadistico para las

estabilidades de productos farmacéuticos, cosméticos y alimenticios en Colombia).

Este nombre proviene de la abreviatura de las palabras Programa, Andlisis y
Estabilidades y se tomo de esta forma ya que es la manera mas sencilla y clara de

especificar de qué se trata y que funcién cumple la aplicacion.



1.3 PLANTEAMIENTO Y DESCRIPCION PROBLEMA

¢ Como se puede optimizar el sistema actual de almacenamiento y proceso de

informacion estadistico para estabilidades en la empresa QUASFAR M&F?

Se propone entregar una aplicacion que logre satisfacer necesidades tales como
la presentacion de forma clara unas tablas que expliquen el proceso del producto
durante determinado tiempo, sus variaciones y el concepto que es entregado por
el laboratorio, todo esto a partir de datos ingresados como lo son las valoraciones
y otros datos suministrados por el laboratorio cliente, cumpliendo asi con las
expectativas de Quasfar M&F S.A., ademas permitira un almacenamiento seguro

en una base de datos con posibilidad de respaldo de estos.

Adicionalmente la posibilidad de que en el futuro pueda hacer parte de un sistema

mas grande convirtiéndose en un modulo del mismo.

En el reconocimiento del problema, se identific6 que el software que se utiliza
actualmente presenta muchas falencias, tales como la concurrencia de datos
pues para cada proceso al que se va a acceder, se hace necesario ingresar el
numero de muestra (el cédigo de cada producto ingresado) y el tipo de envase

(que no seria necesario si se tiene el numero de la muestra). También existe una



falla grande pues este software no puede ser migrado hacia otra maquina, ya que
se encuentra ligado al disco duro, por ser un equipo tan viejo (Disco Duro de
menos de 5 Gigas y S.0. 95 y no se puede migrar a 2000 o superior por su
procesador), no puede ser conectado a la red, perdiendo asi optimizacion, por no
utilizar los recursos existentes como la red, utilizar una impresora para el solo,

gastando recursos que se podrian economizar si se pudiera imprimir en red.

Gracias a las técnicas de TFEA se pueden encontrar unos problemas actuales que
plantean los actores del sistema, los usuarios que utilizan el programa, ven como
inadecuado una serie de opciones que les presenta el software actual, tales como
la configuracion de impresoras ( pues ademas de ser una sola impresora la que se
utiliza, la configuracion es por medio de comandos , un poco compleja para una
persona con conocimientos basicos de sistemas) y estas personas no lo utilizan,
ademas existen opciones de generar reportes que nunca se sacan , tales como los

de las temperaturas existentes y las ciudades que se trabajan.

Se dieron una serie de preguntas (a las personas que tienen que ver con este
proceso), que fueron extraidas del liboro de Roger S. Pressman (Ingenieria del
Software-Un enfoque practico Yy son las siguientes:

e (A quién le conviene la creacion de este software?

Responde Coordinadora de Logistica de Estabilidades: Al laboratorio,

especificamente al area de estabilidades.



! Quién utilizara la solucién o el programa?
Responde Coordinadora de Logistica de Estabilidades: ElI éarea de

estabilidades, Asistente logistica y Coordinadora logistica.

e (Cual serd el beneficio econémico del éxito de una solucién (si lo ve que
existe)?

Responde Coordinadora de Logistica de Estabilidades: Se mejorarian los

tiempos, existiria mayor eficiencia en el trabajo y esto conlleva a una reduccion

de costos.

e ¢ Hay alguna otra alternativa para la solucién que necesita?

Responde Coordinadora de Logistica de Estabilidades: No que yo sepa.

e ;COmMo caracteriza una «buena» salida (resultado) generada para una
buena solucion o programa?

Responde Coordinadora de Logistica de Estabilidades: Que cumpla con las

especificaciones que el area requiere, obteniendo la vida util de los productos

que se analizan.

! Preguntas tomadas del libro de Roger S. Pressman (Ingenieria del Software-Un enfoque
practico- Quinta Edicién. Cap.10-11)



2

e ;A qué tipo de problema(s) va dirigida esta solucion?
Responde Coordinadora de Logistica de Estabilidades: Software obsoleto,
optimizacién de tiempos, mejorar la calidad de trabajo y la presentacion de los

resultados.

e (Puede mostrarme (o describirme) el entorno en que se utilizard la
solucién?
Responde la Asistente logistica de estabilidades: el proceso inicia cuando el
Auxiliar Administrativo ingresa la muestra a la Base de datos Control M (
existente en Quasfar) luego las muestras se almacenan segun la
especificacion del cliente, se entrega una parte de las muestras al laboratorio
para que realicen el andlisis de tiempo cero, a los tres meses ( en caso de
estabilidades aceleradas) se analiza nuevamente el producto ya sometido a
una temperatura de 40°C, el laboratorios de analisis lo analiza y entrega unos
resultados que se ingresan en el software Stabily, se ingresan los datos:
Nombre del producto, Tipo de envase, Lotes, Fecha de analisis y principios
activos que tenga , se ingresan los resultados entregados por el analista y se
genera el reporte, a los seis meses se hace lo mismo y el sistema genera un
reporte tomando los datos actualmente ingresados y los de tiempo cero y tres

meses, haciendo un reporte estadistico y genera un concepto de aprobacion

22 preguntas tomadas del libro de Roger S. Pressman (Ingenieria del Software-Un
enfoque practico- Quinta Edicion. C4p.10-11)



0 no Aprobacion del producto segun lo establecido en las formulas

correspondientes.

e ¢Hay aspectos o restricciones especiales del rendimiento que afecten a la
manera de enfocar la solucion?

Responde Coordinadora de Logistica de Estabilidades: Las formulas que se

necesitan para su implementacion, deben ser exactas.

e ¢ Es usted la persona adecuada para responder a estas preguntas?

Responde Coordinadora de Logistica de Estabilidades: S

e ¢ Sus respuestas son «oficiales»?

Responde Coordinadora de Logistica de Estabilidades: Sl

e ¢ Estoy preguntando demasiado?

Responde Coordinadora de Logistica de Estabilidades: NO

e ¢ Hay alguien mas que pueda proporcionar informacion adicional?
Responde Coordinadora de Logistica de Estabilidades: Si, la Asistente logistica

de estabilidades.



e ¢Hay algo méas que deberia preguntarle?®
Responde Coordinadora de Logistica de Estabilidades: No, creo que eso sea

todo.

En una aplicacion como la que se propone desarrollar, el concepto de (TFEA),
técnicas para facilitar las especificaciones de la aplicaciones, es muy importante
ya que este enfoque busca crear un equipo en el cual cada parte realice un tipo
de listas de requerimientos o puntos de vista sobre la aplicacién, esta metodologia
permitira crear una negociacién un poco mas amigable ya que en un comienzo
ninguna de las dos partes tendran la razén verdadera. Solo por el hecho de ser los
desarrolladores de la aplicaciéon no quiere decir que nuestro punto de vista sea los
el mas apropiados para el sistema, por el contrario se debe escuchar al equipo
propuesto por el cliente quien seguramente dara puntos importantes de donde

partir.

* Preguntas tomadas del libro de Roger S. Pressman (Ingenieria del Software-Un enfoque
practico- Quinta Edicién. Cap.10-11)
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1.4  JUSTIFICACION

La importancia de este desarrollo, parte de entender que actualmente existe un
software aprobado por el INVIMA en Colombia que cumple con las necesidades
exigidas por los laboratorios, pero este software presenta varios problemas en
cuanto a la interaccién con el usuario (Su interfaz es un poco compleja) y con
algunas utilidades que no presenta y se necesitan, como otras que tiene y ya no

Se usan.

Se piensa que desarrollar un software, que no tiene mucha competencia en el
mercado, es muy beneficioso, pues después de su acogida, se presentaran mas

oportunidades de negocio.

El propésito del Sistema (PAE- Programa para el Andlisis Estadistico de
Estabilidades) es administrar los servicios de andlisis en Estabilidades de Quasfar
M&F S.A., desde el ingreso de la muestra al sistema hasta la generacion del
informe y entrega de un concepto al laboratorio cliente.

El Sistema permitird hacer seguimiento a determinadas funciones para ingresar
los datos generados por los andlisis y asi generar los reportes, con respecto a los

usuarios, sus tareas seran mas sencillas pues, el ambiente grafico serd mas

11



practico y funcional. Esto con el objetivo de facilitar el seguimiento y mejorar el

desemperio de los empleados.

El Sistema suministrard estadisticas historicas acerca de las muestras por
clientes, por productos, por tipo de estabilidad; lo que le permitira al usuario final
conocer de una mejor forma sus productos; con el fin de establecer nuevas

estrategias para optimizacion de procesos a futuro.

12



1.5 OBJETIVOS

Se describen los objetivos a cumplir tanto generales como especificos del

desarrollo

1.5.1 OBJETIVO GENERAL

Desarrollar un aplicativo basado en la generacion de un sistema de informacion de
tal manera que optimice el proceso de estabilidades en la empresa QUASFAR
M&F S.A, sustituya el software actual, cumpla con los requerimientos del usuario y
presente una interfaz practica y agradable, creado con un lenguaje de
programacion como lo es C#, teniendo en cuenta las caracteristicas visuales que

posee dicho lenguaje.

1.5.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Desarrollar un aplicativo cuya interfaz grafica sea mucho mas practica y
permita un acceso a las aplicaciones de una manera mas facil que el

sistema actual.

e Crear un sistema que pueda crear informes claros, que de esta forma

mejoren la presentacion de informes a los clientes de Quasfar M&F S.A.

13



Poder aprovechar los recursos fisicos tecnolégicos con los que cuenta la
organizaciéon y de esta manera eliminar una de las falencias mas relevantes

gue se presentan actualmente con el software que utilizan.

14



1.6

METODOLOGIA DE INVESTIGACION

La metodologia de investigacién cualitativa posee unas caracteristicas y unos

procesos de investigacion que se hacen muy propicios para implementarlos en el

desarrollo del proyecto.

Dentro de la indagacion que se hizo acerca de las distintas metodologias de

investigacion, y en especial acerca de la metodologia de investigacion cualitativa,

se encuentran los procesos de investigacion que mejor se adaptan en este caso,

estos son:

Investigacion participativa: se realizan reuniones participativas con las
personas involucradas en este tipo de sistema de informacion, dentro de los
cuales estan, Administradores y operadores del sistema, esto con el fin de
recopilar la mayor cantidad de puntos de vista del problema y posibles

soluciones.

Investigacion — accion: a partir de la informacién adquirida en la
investigacion participativa, se pueden tomar los puntos de vista u opiniones
mas relevantes que posiblemente se convertiran en parte de la solucién del

problema y que se tendran en cuenta en la parte de desarrollo del sistema.

15



e Investigacion etnogréafica: se aplican encuestas que llevan a encontrar el
problema base mirando los hechos como ocurren el los lugares reales de
trabajo, mirando los papeles que desempefian los integrantes de la

organizacion en la cual se desarrollara la aplicacion.

De lo anterior se concluye que la metodologia de investigacion cualitativa es la
gue se va a utlizar durante el desarrollo del sistema PAE (Programa de
Almacenamiento de Estabilidades), teniendo en cuenta que los procesos de
investigacion anteriores son claramente aplicables en la organizaciéon para la cual

va dirigido el Software.

16



1.7 LINEA DE INVESTIGACION

Sistemas de informacion:

La linea de investigacién es la innovacion tecnoldgica y cambio social. A partir de
las definiciones planteadas en los documentos publicados por la institucion,

respecto a las sub. Lineas de investigacion, se concluye que:

La Sublinea de investigacion Desarrollo de Software seria propicia en el
desarrollo del proyecto por caracteristicas tales como la creacién en el estudiante
del habito de auto estudio, siendo autbnomo de su propio aprendizaje, asi como
su ética profesional, pues este punto es muy importante para el desarrollo de

cualquier proyecto profesional como personal.

Crear espacios donde se genere la investigacion, buscando fomentar el liderazgo
en los procesos de andlisis, disefio, implementacion y mantenimiento de software,
ya que este es uno de los objetivos principales en nuestro desenvolvimiento

profesional.

También hay que recalcar que de esta sublinea de investigacion, existen unos

objetivos que no se aplican en nuestro caso dentro de los cuales estan, la

17



utilizaciéon de herramientas de desarrollo libres, pues la empresa el la cual se
implementara el software, solo utiliza software licenciado.

Propiciar espacios con la creacion de comunidades académicas, para investigar la
aplicacion y uso de diferentes plataformas de desarrollo, ya que este ultimo no se

encuentra dentro de los requerimientos de la empresa.

La Sublinea de investigacion Sistemas de Informacion, se ajusta en muchos
objetivos al proyecto, ya que este se implementara en una empresa que esta a la
vanguardia en sistematizacion, e incentiva a la investigacion de nuevas
tecnologias que se estan presentando en la actualidad para solucionar

necesidades empresariales.

Adicionalmente la funcién primordial del sistema es procesar entradas de datos,
asegurarlos y a partir de ellos generar informacién y reportes de resultados.
Adjuntamente el software sera desarrollado teniendo en cuenta el faclil
mantenimiento de este, garantizando una proyeccion del software junto con la

organizacion.

18



2 MARCO REFERENCIAL

Tiene el propdsito de dar a la investigacion un sistema coordinado y coherente de

conceptos y proposiciones que permitan abordar el problema*

2.1 ESTADO DEL ARTE

Se entiende por estado del arte al proceso por el cual se busca el estado del tema
gue se pretende investigar, asi como los antecedentes del mismo y las tendencias
gue se usan para dicha investigacion.

Hasta el momento se ha encontrado en el mercado dos Software, que cumplen la
funcién en la cual se enfoca el proyecto PAE.

A continuacion se describen algunos datos relevantes de estos productos.

e GALENO:
Este Software fue desarrollado en Colombia por una empresa llamada Técnyca
bajo normas estipuladas por el INVIMA, es un aplicativo modular desarrollado

para el procesamiento de estabilidades naturales y aceleradas.

* definicién de Marco teérico tomada de : http://www.southlink.com.ar/vap/MARCO%20TEORICO.htm

19



e SLIM-STAT:

Desarrollado en Estados Unidos por una empresa llamada H&A Scientific,
cumple las mismas funciones que el Software GALENO, la diferencia es que
esta regido por normas internacionales, es decir que debe cumplir una serie de

estandares que el Software Colombiano aun no debe cumplir.

20



2.2 FUNDAMENTOS TEORICOS

El MINISTERIO DE SALUD PUBLICA ®es el ente que regula estos andlisis, pues
la repercusion de un mal andlisis afecta directamente a la comunidad, un ejemplo
muy claro de esto es, un producto farmacéutico como puede ser la Ampicilina
tabletas 500 mg, sale al mercado con una fecha de vencimiento de 3 afios a partir
de la fecha de fabricacién, el INVIMA le solicita al laboratorio que fabrico esta
Ampicilina_y certificado de la vida util del producto, este certificado es entregado
por el area de estabilidades ( donde se va a desarrollar el software), el area de
estabilidades encuentra un problema con la degradacion del producto a
temperatura 40°C, disminuye en un 30% el principio activo, en conclusion el
producto no sirve para temperaturas altas, entonces el laboratorio emite este
resultado y se hace necesario recoger el producto de las droguerias pues no

cumple con los requerimientos del ministerio de salud.

Este trabajo se centra en Colombia, especificamente para bogota, pues los
laboratorios que realizan este tipo de andlisis, se encuentran solo en bogota.
Revisando los comunicados del INVIMA, se especifica que desde hace mas de 10
afios se esta implementando este tipo de analisis de forma correcta, que se

proyecta a nivel internacional pero aun siguen pendientes una serie de normas por

® Conceptos basados en la normatividad del invima conseguida en la direccion:
http://www.invima.gov.co/Invima/normatividad/docs_medicamentos/circularexterna_DG-100-007-07.pdf

21



cumplir para lograr la estandarizacion mundial (ISO) que también cobijan estos

analisis en el area de la farmacéutica.

22



2.3 REFERENCIA ORGANIZACIONAL

Se hace una breve presentacion de la organizacion a la cual se va a desarrollar el

software.

2.3.1 ANTECEDENTES

Quasfar M&F S.A. es una empresa legalmente constituida como sociedad
anonima, creada en febrero del afio 1997 por dos personas llamadas Mercedes
Elena Ferrer y Alvaro Mufioz, (por eso su sigla M&F de Mufioz y Ferrer), contaba
con 3 empleados y dos areas que eran Fisicoquimico y Estabilidades, luego en
afos siguientes vendria a ser accionista el sefior Marcial Giraldo quien duro como
uno de los accionistas mayoritarios durante 4 afios, luego vendioé sus acciones a
las personas Guillermo Cuadros ( esposo de la Dra. Mercedes Ferrer), Natalia

Cuadros y Mauricio Cuadros (hijos de la Dra. Mercedes Ferrer).

Actualmente Quasfar M&F S.A. cuenta con mas de 50 personas y varios tipos de
areas como lo son Microbiologia, Fisicoquimico, Desarrollo y Estabilidades. Es
una empresa certificada en las BPM (Buenas Practicas de Manufactura), 1ISO
(Normas de estandarizacion internacional) y el Incontec con una jerarquia de tipo

horizontal.
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En cuanto al area de estabilidades, desde que se inicio, se ha trabajado con un
software llamado Stabily, desarrollado en Fox pro, en ese tiempo cumplia con las
expectativas y normatividades que exigia el invima. Ahora con los cambios de
normatividad y tecnologias, este software se hace obsoleto, pues no es
actualizable, no hace calculos que las normas del invima exigen que ahora se
hagan, adicionalmente no se puede cambiar de equipo y este equipo ya es muy

viejo y no se puede conectar a red por poseer S.O, Win 95 .
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2.3.2 MISION

“Somos una empresa creada para asegurar la calidad de los productos
farmacéuticos, cosméticos, y alimenticios, a través de los analisis fisicoquimicos y
microbiolbgicos realizados por un equipo humano profesional idéneo, apoyado con

equipos de alta tecnologia “.
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2.3.3 VISION

“Mantener el reconocimiento de nuestros clientes y consolidarnos como la
empresa lider en el sector de Control de Calidad para el 2008, por la confiabilidad

de nuestros analisis y oportunidad del servicio prestado”.
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2.3.4 ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

®
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3 INGENIERIA DEL PROYECTO

Es la etapa dentro de la formulacion de un proyectote grado donde se definen

todos los recursos necesarios para llevar a cabo este proyecto.

3.1 METODOLOGIA Y MODELO DE DESARROLLO

El modelo lineal Secuencial

“Llamado algunas veces «ciclo de vida basico» o modelo en cascada», el modelo
lineal secuencial sugiere un enfoque sistematico, secuencial, para el desarrollo del
Software que comienza en un nivel de sistemas y progresa con el analisis, disefio,
codificacion, pruebas y mantenimiento. EI modelo lineal secuencial comprende las
siguientes actividades: Ingenieria y modelado de Sistemas/Informacion, Analisis
de los requisitos del software, Disefio, Generacion de codigo, Pruebas,

Mantenimiento”®

El modelo de desarrollo que se escogié para este proyecto es el MODELO

LINEAL SECUENCIAL o también llamado modelo en CASCADA, ya que sus

® Roger S. Pressman (Ingenieria del Software-Un enfoque practico- Quinta Edicion.
Cap.02)
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pasos como los son analisis, disefio, codificacion, pruebas y mantenimiento, se
ajustan perfectamente al sistema de informacion que se desarrollara en Quasfar

M&F S.A.

Ingenieriay modelado de Sistemas/Informacién:

Este paso comprende la definicion de los requisitos del sistema, paso primordial
ya que el sistema va a tener interrelacion con un sistema mas complejo, personas
y equipos tecnoldgicos.

Analisis de los requisitos del software:

Luego de realizar el modelado del sistema, se procede a realizar el levantamiento
de informacion y el analisis de los requisitos, ya centrados especificamente el
subsistema y software a desarrollar, se tiene en cuenta conceptos técnicos como

son comportamiento, rendimiento.

Disefio:

Utilizamos los requisitos anteriormente mencionados para poder llevar a cabo los
pasos que comprenden el proceso de disefio tales como Estructura de datos,
arquitectura de software, representaciones de interfaz y detalle procedimental

(algoritmo)
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Generacién de codigo:
A partir de toda la informacion recopilada durante el disefio de forma detallada, se
inicia el proceso de desarrollo de codigo utilizando un lenguaje de programacion

orientado a objetos, en este caso C SHARP

Pruebas:

Una vez finalizado el cédigo, se iniciara un cronograma de actividades, cuya
funcién principal sera la ejecucion de pruebas tanto de caja blanca como de caja
negra (codigo e interfaz), y de esta manera comprobar que la informacion

ingresada genere los resultados esperados.

Mantenimiento.
Como somos concientes que el software es un proceso que dia a dia evoluciona,
nuestro sistema sera desarrollado en capas, con el fin de facilita la modificacion o

mantenimiento de un proceso definido sin alterar todo el sistema.
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4 ANALISIS

Se describe el proceso actual del sub sistema, teniendo en cuenta el

desenvolvimiento en el sistema global actual.

4.1 DEFINICION DEL SISTEMA ACTUAL

En Quasfar M&F S.A. se almacena y procesa la informacion de estabilidades
aceleradas y naturales en una aplicacién llamada “Stabily”, un software
desarrollado hace ya mas de 7 afios en un lenguaje estructurado como lo es Fox
Pro. Se almacena dentro de la misma aplicacion, por tal motivo no cuenta con una
base de datos externa, es una aplicacibn que no se le puede realizar
mantenimiento por que el cédigo es encriptado. La impresion de los resultados se

hace en una impresora de matriz, pues no cuenta con ninguna otra configurada.
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4.2 DESCRIPCION DETALLADA DEL SISTEMA ACTUAL

Los pasos del proceso del sistema son los siguientes:

El Cliente envia un producto para analisis de estabilidad acelerada o
natural.

Direccion técnico aprueba el ingreso, la muestra se ingresa al sistema
ControlM con la remisién.

El producto junto con la remision es entregada al area de estabilidades
quien genera el protocolo de estabilidad y asigna los andlisis, el analista
que debe realizar la estabilidad y la o las estufas de almacenamiento.

La asistente de estabilidades ingresa al sistema el laboratorio, el producto,
los lotes, el tiempo de estabilidad, el tipo de estabilidad, la especificacion
minima, las condiciones de almacenamiento, los activos.

Las muestras son analizadas en las fechas correspondientes, los resultados
de las muestras son entregados a la asistente de estabilidades

La asistente de estabilidades ingresa los resultados al sistema

La asistente genera los reportes con graficas

La asistente de estabilidades entrega los reportes a contabilidad quines
generan la factura y se los entrega a mensajeria.

Los resultados son entregados al cliente.
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4.3 DESCRIPCION DETALLADA DE CADA PROCESO

El proceso se lleva a cabo e | siguiente manera:

La estabilidad es ingresada en un sistema para facturacion y generacion de
informes y protocolos llamado “Control-M” (este software esta actualmente
funcionando en toda la empresa y serd reemplazado por un software
llamado SAM en menos de tres meses).

Luego la remision y las muestras son entregadas al area de estabilidades,
donde la asistente de estabilidades es encargada de ingresar al sistema
“Stabily” la estabilidad.

La asistente de estabilidades ingresa con un pasword a la aplicacion, luego
selecciona el “Ingreso” que es una opcidon presentada en un menu
horizontal donde aparecen las opciones: Ingreso, Mantenimiento, reportes,
Impresoras.

En la opcién ingreso se encuentran las opciones: Ingreso estabilidad
Acelerada, Estabilidad Natural, Datos, Laboratorio (es el laboratorios
cliente), Producto (es el producto que se va a ingresar), Ciudad (Es la
temperatura de la estabilidad).

La asistente de estabilidades debe crear primero el producto el sistema le
da un codigo de producto que debe memorizar, al igual que debe crear el

tipo de envase del producto que también el sistema le suministra un cédigo,
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luego debe salir e ingresar la estabilidad con el cédigo del producto, coédigo
del envase, ahi también ingresa la ciudad, temperatura del
almacenamiento, los lotes, especificacion minima, tiempo de estabilidad,
fecha.

Luego con F7 se guardan cambios y con Esc se sale al menu anterior.

En | menu “Ingresos” se escoge la opcion “Datos”, ahi se debe ingresar el
cadigo del tipo del envase y el codigo del producto para poder ingresar.
Luego ingresa uno por uno los valorados de la estabilidad en el orden:
Muestra uno lote uno, muestra dos lote uno, muestra tres lote uno, muestra
uno lote dos.......

Luego con F7 guarda cambios y Esc para salir del sistema.

Cuando se finaliza el ingreso, se dirige al menua horizontal don de hace clic
a la opcion “Reportes”, ahi aparecen varias sub. opciones entre ellas:
estabilidades Acelerada y Estabilidades Naturales. (las demas no se
utilizan). La asistente de estabilidades debe seleccionar el tipo de
estabilidad, luego digitar el cédigo del producto, el cédigo del envase, luego
debe imprimir primero la grafica o graficas y finalmente las tablas.

Fin
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4.4 DIAGRAMA DE ENTRADA - SALIDA

Es el proceso que lleva a cabo la empresa actualmente, visto de una forma

-

secuencial grafica.
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5 D

ISENO

Es la exposicion del sistema que se va a desarrollar, presentando paso a paso sus

desarrollos, desde el flujo generar de datos hasta la descripcién detallada de cada

proceso.

5.1 DICCIONARIO DE DATOS

NOMBRE DE TABLA:

Th_Estabilidad

Tipo de
Nombre del Campo [F))ato Tamarfio | Validacion | indice Descripcion
IdMuestra Int 30| Primary Key |si Identificacion de la tabla
Captura nivel de confianza de la
Est_NivConfianza Float 30 estabilidad
Captura nivel de significancia de
Est_NivSignificancia Float 30 la estabilidad
Temperatura a la que se somete
Est_TempPrediccion Int 30 el producto
Fecha Date Captura la Fecha
Est_EspMinima Int 30 Porcentaje de valoracién minima
Est_EspMaxima Int 30 Porcentaje de valoracion maxima
Est TiempoEstabilidad Int 30 Duracion de la estabilidad
Temperatura promedio de
Est_CondEstudio Int 30 almacenamiento
Est_VidaUtilProbable Int 30 Vida util probable
Nombre de la forma
form_ TipoProducto Int 30|Foreing Key |Si farmacéutica
pro_Nombre Int 30|Foreing Key |Si Nombre del producto
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NOMBRE DE TABLA:

Thb_FormaFarmaceutica

Tipo de | Tamaf )
Nombre del Campo Dato 0 Validacion Indice Descripcion
form_Id Int 30Primary Key |Si Identificacion de la tabla
form_TipoProducto Varchar 50|Foreing Key |Si Nombre de la forma farmacéutica
form_Descripcion varchar 50|Foreing Key  |Si descripcion de la forma farmacéutica
NOMBRE DE TABLA: tbl_Resultados
Tipo de | Tamaf )
Nombre del Campo Dato o] Validacion Indice Descripcion
Id_Producto int 30[Primary Key |Si Identificacion de la tabla
IdMuestra int 50 Identificacion de la muestra
Nombre producto varchar 50 Nombre del producto
Tipo_Envase varchar 50 Tipo del envase
Fecha Date Captura la Fecha
Esp_Minima Int 30 Especificacion minima
Laboratorio Varchar 50 Laboratorio
GL_AJUSTE Float 30 Grados de libertad Vs Ajuste
GL_ERROR Float 30 Grados de libertad Vs Error
GL _TOTAL Float 30 Grados de libertad Vs Total
SC_AJUSTE Float 30 Sumatoria Cuadrada Vs Ajuste
SC_ERROR Float 30 Sumatoria Cuadrada Vs Error
SC TOTAL float 30 Sumatoria Cuadrada Vs Total
SCM_AJUSTE float 30 Sumatoria Media Cuadrada Vs Ajuste
SCM_ERROR float 30 Sumatoria Media Cuadrada Vs Error
F_AJUSTE float 30 Division de Sumatorias Cuadradas
P_AJUSTE Float 30 Dist. F de Fisher
G12 Float 30 Conclusion de la tabla
GL_REGRESION Float 30 Grados de libertad Vs Regresion
GL ERROR Float 30 Grados de libertad Vs Error
GL__TOTAL Float 30 Grados de libertad Vs Total
SC_REGRESION Float 30 Sumatoria Cuadrada Vs Regresion
SC__ERROR Float 30 Sumatoria Cuadrada Vs Error
SC__TOTAL Float 30 Sumatoria Cuadrada Vs Total
Sumatoria Media Cuadrada Vs
SCM_REGRESION Float 30 Regresion
SCM__ERROR Float 30 Sumatoria Media Cuadrada Vs Error
SCM__TOTAL Float 30 Sumatoria Media Cuadrada Vs Total
F_REGRESION Float 30 Division de Sumatorias Cuadradas
P REGRESION Float 30 Dist. F de Fisher
G23 Float 30 Conclusion de la tabla
Deg Real Float 30 Degradado Real del producto
Degradado_Tiempo Float 30 Degradado segun el tiempo
B35 varchar 50 Tiempo de vida util segin modelo
C35 Varchar 50 Tiempo de vida Util segin modelo
B36 Varchar 50 Tiempo de vida Util segin modelo
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C36 Varchar 50 Tiempo de vida Util segin modelo
B37 Varchar 50 Tiempo de vida util segin modelo
B38 Varchar 50 Tiempo de vida Gtil segiin modelo
C38 Varchar 50 Tiempo de vida Util segin modelo
LOTE1 _MODELO1 Varchar 50 Modelo de la vida segun lote
LOTE2 MODELO1 Varchar 50 Modelo de la vida segln lote
LOTE3_MODELO1 Varchar 50 Modelo de la vida segun lote
LOTE1_MODELO2 Varchar 50 Modelo de la vida segun lote
LOTE2_MODELO2 Varchar 50 Modelo de la vida segun lote
LOTE3_MODELO2 Varchar 50 Modelo de la vida segln lote
LOTE1 MODELO3 Varchar 50 Modelo de la vida segln lote
LOTE2_MODELO3 Varchar 50 Modelo de la vida segun lote
LOTE3_MODELO3 Varchar 50 Modelo de la vida segun lote
LOTE1_MODELO4 Varchar 50 Modelo de la vida segun lote
LOTE2_MODELO4 Varchar 50 Modelo de la vida segun lote
LOTE3_MODELO4 Varchar 50 Modelo de la vida segun lote
NOMBRE DE TABLA: tb_ciudad
Tipo de | Tamaf )

Nombre del Campo Dato 0 Validacion Indice Descripcion
ciu_Codigo int Primary Key  |SI Identificacion de la tabla
ciu_Nombre Varchar 50|Foreing Key  [SI Nombre de la Ciudad
NOMBRE DE TABLA: Tbl_tercero

Tipo de |Taman )

Nombre del Campo Dato 0 Validacion Indice Descripcion
Id ter_Codigo int 30Primary Key |Si Identificacion de la tabla
Ter_Nombre Varchar 50 Nombre del Laboratorio
ter_Tipoldent Varchar 50 Tipo de identificacion
ter_Numldentifiacion Varchar 50 Numero de la identificacion
ter_NomRepresentante varchar 50 Nombre del representante legal
ter_Direccion Varchar 50 Direccion de la empresa
ter_TelEmpresa Varchar 50 Teléfono de la empresa
ter_TelOpcional Varchar 50 Teléfono opcional de la empresa
ter NumFax Varchar 50 Numero del fax
ciu_Nombre Varchar 50|Foreing Key  |SI Nombre de la ciudad
ter_Contactol Varchar 50 Nombre del contactol
ter_Cargol Varchar 50 Cargo del contactol
ter_Contacto2 Varchar 50 Nombre del contacto2
ter_Cargo2 varchar 50 Cargo del contacto2
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NOMBRE DE TABLA:

Tbl_Valorado

Tipo de | Tamaf )

Nombre del Campo Dato o] Validacion Indice Descripcion
id_valorado int Primary Key  |Si Identificacion del valorado
id_Lote Varchar 50|Foreing Key |Si Numero o nombre del lote
\Valor float Valorados de la Estabilidad
Tiempo Int Tiempos de la estabilidad
NOMBRE DE TABLA: Tbl_Producto

Tipo de | Tamaf )

Nombre del Campo Dato 0 Validacion Indice Descripcion
pro_lId int 30[Primary Key |Si Identificacion del producto
pro_Nombre Varchar 100 Nombre del producto
pro_Concentracion Varchar 50 Concentracion del producto
pro_Envase Varchar 50
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5.2 MODELO ENTIDAD RELACION
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5.3 CONCEPTUALIZACON DEL SISTEMA PROPUESTO

En vista de la necesidad de un software que supla las necesidades de los
laboratorios farmacéuticos que hacen estudios de estabilidad, se realiza PAE, un
programa de analisis estadistico para estabilidades aceleradas y naturales.

El sistema a desarrollar es un aplicativo que recibe por parte de un usuario unos
datos llamados valorados y datos de un laboratorio farmacéutico, cosmético u
alimenticio, por medio de estos datos, hace un analisis estadistico de covarianza
gue nos permite obtener datos necesarios como los grados de libertad, sumatorias
cuadradas, degradados reales, fecha de vencimiento entre otros que son
requeridos para la aprobacion de una estabilidad. Este aplicativo arroja un reporte
que sirve de constancia para el laboratorio cliente (para términos, dirijase al

glosario).
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5.4 DISENO DEL SISTEMA PROPUESTO

Flujo general de datos sistema PAE

Llegada de Muestra > Ingreso Muestra > Ingreso Val. > Célculos > Impresion
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Grafica No. 3

Se realizara una aplicacién en C Sharp, el proceso es el anteriormente descrito
en la grafica No. 2, se manejara una base de datos SQL Server instalado en el

servidor de la empresa.
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5.4.1 Modelo estatico de la clase

e Componente Tercero

Cliente

ter_Codigo int

Ter_Nombre varchar(50)
ter_Tipoldent varchar(50)
ter_Numldentifiacion varchar(15)
ter_NomRepresentante
varchar(50)

ter_Direccion varchar(50)
ter_TelEmpresa varchar(50)
ter_TelOpcional varchar(50)
ter_NumFax varchar(50)
ter_email varchar(50)
ciu_Nombre varchar(50)
ter_Contactol varchar(50)
ter_Cargol varchar(50)
ter_Contacto2 varchar(50)
ter_Cargo?2 varchar(50)

AdicionarCliente ()
BuscarCliente ()

Grafica No. 4

e Componente Producto
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e Componente Resultados

Resultados

|Id_Rroducto int
IdMuestra int

Nombre producto varchar(50)
Tipq_Envase varchar(50)
Esp| Minima int
Fecha(Date)

Labgratorio varchar(50)
GL _JAJUSTE float
GL_|[ERROR float
GL_|[TOTAL float
SC_|AJUSTE float

SC _|[ERROR float

SC _|[TOTAL float
SCH\J_AJUSTE float

SCN_ ERROR float
F_AUUSTE float

P_AJUSTE float
G12 varchar(50)
GL_JREGRESION float

Grafica No. 6

GL__ERROR float
GL_TOTAL float
SC_REGRESION float
SC_ERROR ﬂoat44
SC__ TOTAL float
SCM_REGRESION float



e Componente Estabilidad

Estabilidad

romrorestra int

Est NivConfianza float
Est_NivSignificancia float
Est TempPrediccion int
Est EspMinima int

Est_ EspMaxima int

Est TiempoEstabilidad int
Est_CondEstudio int

Est VidaUtilProbable int
form_Id int

pro_ld int

Fecha Date

Grafica No.7
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5.5 DIAGRAMA DE CADA PROCESO

Se presenta cada uno de los procesos que seran realizados por el aplicativo a

desarrollar.

e Flujo Registro de Clientes

Inicio

Datos Fisicos
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Registro

Remision del cliente y
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El Cliente
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El Cliente ha
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Fin
Grafica No. 8
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e Flujo Registro de productos
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e Flujo Registro de Forma Farmacéutica
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e Flujo Registro de estabilidad
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e Flujo Registro de valoraciones
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e Flujo Generacion de reportes
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e Flujo Creacion de Ciudades
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e Flujo Estados
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5.5.1 Mapa de navegacion

Los mapas de navegacion proporcionan una representacion esquematica de la
estructura de la aplicacién (Programa para Analisis Estadistica de Estabilidades
PAE), indicando los principales conceptos incluidos en el espacio de la
informacion y las interrelaciones que existen entre ellos. Un mapa es una
representacion completa (o resumida) del sitio para orientar al usuario durante el
recorrido o para facilitarle un acceso directo al lugar que le interese. Reflejaréa la
estructura de la paliacion por medio de enlaces a los nodos principales, y éstos

también pueden desarrollarse para mostrar los subnodos.
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5.5.2 Diseio de Pantallas

e Primera pantalla: FromAcceso:

=S

3z acceso

Programa para
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Grafica No. 17
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e Registro de Clientes: Cliente
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e Registro de Ingreso de Estabilidades: IngresoEstabilidad

@, Datos_Principales_Estabilidad_Acelerada E]@
Informacion de producto
Fecha 10/07/2007 [
Frograma para
Id. Muestra o P Analisis Estadistico de
- Estahilidades
Laboratorio 0 W E]
Nombre producto 0 - B
Forma Farmaceutica | - D
Tiempo Estabilidad {(Meses) w Especificacion Minima o
Cantidad Muestras Por Lote v Especificacion Maxima o
Nivel De Confianza w
Condiciones del Estudio tc
Nivel De Significancia v ;
Vida Util Probable { Meses)
Temperatura de Prediccion tc

| INGRESAR || SALIR

A
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6.1

6 DESARROLLO

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE SOFTWARE Y HARWARE

Solucién de Software

Arquitectura del Software:

Basada en Microsoft.Net Framework (V2.0)

IDE:

Microsoft Visual Studio.NET 2005

Lenguaje de Desarrollo

Visual C Sharp

Tipo Ambiente Cliente:

Formulario

Motor de Base de Datos:

SQL Server 2005

Aplicacion visible desde:

Solo la Intranet de la compaiiia Quasfar

Metodologia

Metodologia de
Desarrollo:

La usada en proyectos de Quasfar M&F S.A.

Aseguramiento de la
calidad:

La usada en proyectos de Quasfar M&F S.A.

Entrega de Cddigo Si

Fuente

Requerimientos Minimos de Instalacién (Hardware)
Procesador Pentium |

Espacio en Disco Inicial |45 Mb

FrameWork

FrameWork 2.0 o superior

Crecimiento en Disco

50 MB anual ( en Base de Datos)

(Minimo)

Esperado

Memoria RAM 128 MB

Sistema Operativo Windows 98 en Adelante
Configuracion de Pantalla | 800 x 600
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6.2 ESTRUCTURA DEL PROGRAMA

NS
Coordinadora de estabilidades o
S
Db PAE
@%@ <

Asistente de estabilidades

o

Administrad
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6.2.1 Disefo interno de la aplicacién:

Arquitectura interna de componentes

> G

[ EEB j Usuarios

Grafica No. 23

Software PAE

Seguridad
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6.3 ESTRUCTURA DEL CODIGO FUENTE

Nuestro programa desarrollado en Visual C Sharp se crea a partir de unidades de
creacion estandar. Nuestra solucién consta de un proyecto, este proyecto a su
vez contiene 26 reportes, 30 Datasets, 1 reporte que son considerados
“ensamblados”. Cada ensamblado se compila a partir de uno o varios archivos de
codigo fuente. El archivo de codigo fuente proporciona la definicion e

implementacion de estructuras, regiones e interfaces.

A continuacion una simulacion grafica de la estructura de el codigo fuente

desarrollado-

e Cabecera del Programa

Grafica No. 24
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e Declaracién de Constantes del programa

Declaracion de las Constantes

NivConf = 0O;
NivSig = 0;
KPROMEDIO = 75;
MPROMEDIO = O;

ABSUMATORIA = 0;
ASUMATORIACUADRADO = 0;
C6 = 0;

esp_max = 0O;

MPROMEDIOL1 = O;
ABSUMATORIAL1 = O;
SUMATORIACUADRADOL1 = O;

vida2C173 = 0;
vida2C174 = 0;
vida2C175 = 0;

MPROMEDIOL2 = O;
ABSUMATORIAL2 = 0;
ASUMATORIACUADRADOL2 = 0;
vida2F173 = 0;

vida2F174 0;

vida2F175 0;
MPROMEDIOL3 = O;
ABSUMATORIAL3 = 0;
ASUMATORIACUADRADOL3 = 0;

vida21173 = 0;
vida21174 = 0;
vida2l175 = 0;

Grafica No. 25

e Declaracion de Funciones del Programa

Grafica No. 26
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e Declaracion de tipos de datos del programa

Declaracién de Tipos

PENDIENTE = new double[160];
MPENDIENTE = new double[160];
ABPEND = new double[160];
ACUADRADO new double[160];
VIDA2L1C1 new double[160];
VIDA2L1C2 new double[160];
VIDA2L2C1 new double[160];
VIDA2L2C2 new double[160];
VIDA2L3C1 new double[160];
VIDA2L3C2 new double[160];
APENDIENTEL1 = new double[160];
MPENDIENTEL1 = new double[160];
ABPENDL1 = new double[160];
ACUADRADOL1 = new double[160];
APENDIENTEL2 = new double[160];
MPENDIENTEL2 = new double[160];
ABPENDL2 = new double[160];
ACUADRADOL2 = new double[160];
APENDIENTEL3 new double[160];
MPENDIENTEL3 = new double[160];
ABPENDL3 = new double[160];
ACUADRADOLS.........oovvsrercssnericrnsssessssss s = .

Grafica No. 27
e Cuerpo Principal del Programa
En el cuerpo principal del programa encontramos una extensa cantidad de codigo

fuente, que no es posible imprimir en el proyecto.

private woid Caloulos_Estsbilidad Acelersds 5 _Lotes_Load{ckhiecst sender, Eventiros e)
1

string voelInfoConexicons

sString wvoSOoL:

String wvoSOoLl:

string voSOLZ:

string voSOLS:

sString voSQOL4:s/FARA ESTAEILIDAD

wvoInfoConexion = “Data Source — QUASFARXF: Initiml Catalog — dbQuasfarCPAE:User Id=Jpinills: Fasswor

A /woInfoCfonexion = "Data Source = ALEJANDR-4CSF40; Initial Catmlog = dbQuasfarCPAE: User Id—acardenas
woSQL = "SELECT * From thl_ ResultadosT™:
weSQL1 = "SELECT * From thl ValoradoLotsl":
weSQLZ = "SELECT * From thl ValoradoLote=2 i
weSQLE = USELECT * From thl vValoradoLote3 rp
weSQLe = USELECT * From thl Estabilidsdr:
oConn = new SglConnection(voeInfoConexion)
oD= = new Sglbacsbdaprer (veS0OL,. oConnd 2
oDal = new Sglbacabdapcer (WoSQL1, oConnd ;
oD=z = new Sglbacabdapcer (WoSQLE, oConnd 2
if (wlobales.Datos.TIPC _DE_ESTABILIDAD —— 1)
<
oD=3? = new Sgllatabdapter (veS0OL3, oConnl 2
i
oD=m4 = new Soglbacsbdaprer (veSQL4, oConnd ?
SglCommandEui lder ocMD = new SqglCommandBuilder (oDa) 2
SglCommandBui lder ocMD1 = new SglCommandBuilder (oD=al) :
SoglCommandBui lder ocMDEZ = new SglCommandBuilder (oDaz) :
if folobales.Datos.TIPO DE ESTABILIDAD —= 11

Grafica No. 28
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7.0 PRUEBAS

Se realizaron pruebas de varios tipo, de caja negra como de caja blanca, los
usuarios del area de estabilidades de la empresa Quasfar M&F S.A. realizaron
ensayos al programa que ayudaron a encontrar fallas que se solucionaron de una
vez. Personal del area técnica de la empresa evalué los resultados de las
formulas que arroja el programa y no hubo ningun tipo de error, también se
hicieron pruebas al cddigo y estas pruebas fueron exitosas, a raiz de la pruebas (
en total fueron 60 pruebas) se crearon una serie de validaciones que impiden que
el programa se salga de una forma inesperada y que presente mensajes que

expliquen la razén de la falla.

F Ingreso de Yalorados Primer Lote
a Lote No.
tuestra |Walorado | Tiempo tuestra |Walorado | Tiempo
1 99 0 19
2 98 1 20
3 97 1 21
4 22
5 23
o
a8 Falta Identificar el lote
:
10
11 29
12 30

Grafica No. 29
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8.0 CRONOGRAMA

Se presenta a continuacion el cronograma que se creo y llevo acabo durante el

proyecto, en el desarrollo del proyecto PAE.

Cronograma de Actividades

Actividad ﬁesponsahles Semanas % de ?rahajo

Analisis y Disefio José Pinilla - Alejandro Cardenas 9 30%
Arquiteciura e Interfaces José Pinilla - Alejandro Cardenas ] 20%
Pruebas Asesores y Docentes, Direccion

Técnica, Estabilidades 3 15%
Redisefio y Correccidn segun |José Pinilla - Alejandro Cardenas
las pruebas 4 5%
Pruebas Asesores y Docentes, Direccion

Técnica, Estabilidades 2 10%
Implementacion Piloto 1 José Pinilla - Alejandro Cardenas 2 5%
Retroalimentacion Asesores y Docentes, Direccion

Técnica, Estabilidades y

Desarrolladores 3 5%
Implementacion Final José Pinilla - Alejandro Cardenas 2 10%

Total 30 100%

Grafica No. 30
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9.0 GLOSARIO

A continuacion, un pequefio resumen de palabras técnicas que se utilizan
frecuentemente en el proyecto.

Analisis: Proceso que se lleva a cabo con la muestra, donde se saca una serie de
datos de resultados para el informe, por medio de pruebas fisicoquimicas y
microbioldgicas de laboratorio.

Analista: Persona encargada de realizar el analisis, por lo general es un quimico.
Estabilidad: Capacidad de un producto farmacéutico para conservar sus
propiedades quimicas, fisicas, microbiolégicas y biofarmacéuticas dentro de
limites especificados, a lo largo de su tiempo de vida util.

Estudios de estabilidad acelerados: Estudios disefiados para incrementar la
velocidad de degradacion quimica o cambios fisicos de un farmaco o de un
medicamento empleando condiciones extremas de almacenamiento. Los datos
obtenidos en este tipo de estudio asi los provenientes de los estudios a largo plazo
se pueden utilizar para evaluar los efectos quimicos a largo plazo en condiciones
no acelerada. Los estudios acelerados no son siempre predicativos de cambios
fisicos.

Estudios de estabilidad Natural en tiempo real (largo plazo): Experimentos
relacionado con las caracteristicas fisicas quimicas bioldgicas, biofamacéuticas y

microbiolégicas de un medicamento, durante y mas alld del tiempo de
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conservacion y el periodo de almacenamiento previstos y que se hacen en
muestras mantenidas en condiciones de almacenamiento semejantes a las que
habra en el mercado al que van destinadas. Los resultados se utilizan para
determinar el tiempo de conservacion, confirmar el tiempo de conservacion
previsto y recomendar las condiciones de almacenamiento.

Estudios formales de estabilidad: Son los estudios a largo plazo y acelerados (e
intermedios) llevados a cabo sobre lotes primarios y/o fabricacion normal, de
acuerdo con un protocolo de estabilidad definido y encaminados a establecer o
confirmar el periodo de reanalisis de un principio activo o el tiempo de vida util de
un producto.

Fecha de Expiracion (Fecha de Vencimiento/ Fecha de Caducidad): Fecha
que se inscribe en un producto farmacéutico y que precisa el momento hasta el
que es de esperar que el producto se ajuste a sus especificaciones, siempre y
cuando se haya almacenado correctamente. Se establece para cada lote
agregando el tiempo de conservacion a la fecha de fabricacion.

.Fabricacién /Manufactura: Todas las operaciones que incluyan la adquisicion de
materiales y productos, produccion, control de la calidad, autorizacion de
circulacion, almacenamiento, embarque de productos acabados, y los controles
relacionados con estas operaciones.

Informe: Resultado fisico de los datos capturados por los analisis.

Lote: Cantidad definida del producto obtenido en un proceso Unico 0 en una serie

de procesos y que por consiguiente, cabe esperar que sea homogéneo. En la
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fabricacion continua, el lote debe corresponder a una fraccion definida de la
produccion, caracterizada por la homogeneidad prevista.

Lote piloto: Lote de un principio activo o medicamento manufacturado por un
procedimiento completamente representativo y simulando el que va a ser aplicado
a Un lote de escala Industrial. Para formas de dosificacion soélidas orales una
escala piloto es generalmente, como minimo un décimo de la escala de
produccion total o 100.000 tabletas o capsulas cuando el resultado es mas
grande.

Lote primario: Es un lote de un principio activo o de un medicamento usado en un
estudio de estabilidad formal, de los cuales los datos de estabilidad son sometidos
en una aplicacion de Registro para propositos de establecer un periodo de
reandlisis o un periodo de vida util, respectivamente. Un lote primario de un
medicamento debe ser al menos un lote a escala piloto. Para un medicamento,
dos de tres lotes debe ser al menos escala piloto y el tercer lote puede ser mas
pequefio si este es representativo, con respecto a las etapas de manufactura
criticas, si embargo un lote primario puede ser un lote de produccion.

Materia prima: Toda sustancia de calidad definida, empleada en la fabricacién de
un producto farmacéutico, excluyendo los materiales de envasado.

Periodo de vida uatil: Ver tiempo de vida util

Principio activo. Compuesto o mezcla de compuestos que tiene una accion
farmacoldgica.

Pruebas de estabilidad: Serie de ensayos disefiados para obtener informacion

sobre la estabilidad de un producto farmacéutico, con el objetivo de definir su
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tiempo de vida util y periodo de utilizacion, bajo condiciones especificas de
almacenamiento y envase.

Producto a Granel: Todo producto que ha completado todas las etapas del
procesamiento, hasta el envasado final pero sin incluir este ultimo.

Producto de Degradacion: Es una molécula resultante de un cambio en el
principio activo a través del tiempo. Para propdsitos de pruebas de estabilidad de
medicamentos descritos en esta guia podria ocurrir como un resultado del proceso
de almacenamiento (ej: desamidacién, oxidacion, agregacion, proteolisis).

Tiempo de Vida util: Es el periodo de tiempo durante el cual un medicamento, si
es almacenado correctamente, se espera que cumpla con las especificaciones,
como fue determinado por los estudios de estabilidad sobre un numero de lotes
del producto. El tiempo de vida 0til es usado para establecer la fecha de expiracion
de cada lote.

Valorado: resultado de un analisis quimico de un principio activo, por lo general

es entregado en porcentaje.
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10. CONCLUSIONES

Luego de haber logrado finalizar un programa que cumple con las expectativas de
sus solicitantes y gestores, podemos concluir que cumplimos a cabalidad con los
objetivos planteados desde un comienzo, abarcamos los objetivos diciendo que
creamos un aplicativo en ambiente grafico, muy amistoso y de facil manejo que
satisface todo en cuanto a los requerimientos especificos técnicos al usuario final.
Que fue desarrollado en C Sharp, que presenta reportes claros, con muy buena
presentacion, optimizando asi la entrega al cliente, en cuanto a tiempo (por el
manejo del software) y a presentacion.

Se creo un sistema que permite aprovechar los recursos tecnoldgicos con los que
cuenta la empresa, pues este programa va a ser conectado a la red por medio de
la base de datos y eliminando de raiz el problema que existia de tener que trabajar
en un equipo que no esta conectado a la red (por ser Windows 95 sin recursos
para actualizar) y el programa anteriormente existente estaba ligado al disco duro.

Es muy satisfactorio poder decir y justificar que nuestro software cumplié con

todas las expectativas planteadas en un comienzo.
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11. SUGERENCIAS Y RECOMENDACIONES

Como desarrolladores y conocedores del programa, se sugiere para su correcto

funcionamiento lo siguiente:

Utilizar siempre datos reales (consistentes con los tipos de estabilidad),
ejemplo no colocar valorados mas altos que la especificacion maxima.
Verificar siempre los resultados

Evitar cerrar mal el programa, utilizar los botones de salida

Informar a soporte técnico cualquier anomalia.
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13.MANUALES

13.1 MANUAL PAE 1.0

Crear Estabilidad Acelerada de 2 o 3 Lotes

Crear Estabilidad Natural de 2 o 3 Lotes

Ingresar Valorados

Calcular Estabilidad

Recalcular Estabilidad

Modificar Valorados

Consultar Productos

Consultar Formas Farmacéuticas

Consultar Ciudades

Consultar Laboratorios

Crear Laboratorio

Crear Producto

Crear Forma Farmacéutica

Crear Ciudad

Generar Reportes

Cambiar de Contraseia

Acerca de PAE

Informacion General

74



MANUAL PAE 1.0

Manual para el correcto uso del programa para andlisis estadistico de

estabilidades de productos farmacéuticos y cosméticos fabricados en Colombia.

== Main

Archivo Menu Consultas Opciones Reportes Usuario Ayuda

Calcular

P

ReCalcular PAE Versién 1.0
Desarrollado Por:
i Jose A. Pinilla y Luis A.
e = Cardenas
Manual

La aplicacion hace una validacion de usuario mediante una contrasefia, esta

contrasefa la conocen las personas involucradas en el proceso de estabilidades,

se ingresa la contrasefia y luego se hace clic en el botén “Ingresar”.
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o accese [___JLEE’J%

Programa para
Analisis Estadistico de
Estabilidades

Yalidacion de Acceso al Sistema

Digite Su Clave

Salir ‘ [ Ingresar

Aparecera una pantalla con todas las opciones del programa.

I‘rchivoWenu ¥0nsult¥ @pcior%s (Repor@s (UsuarX Ayu%

v

P

PAE Versién 1.0
Desarrollade Pox:

Jose A, Pinilla y Luis A,
Cardenas

ingreso de datos (Ejecutanda) - Microsoft Yisual Studlol
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. Archivo: Sirven para crear nuevas estabilidades, ya sean de tipo Acelerad
2y 3 lotes y Natural 2 y 3 lotes. En los botones de la parte izquierda
pueden realizar las mismas actividades de forma mas rapida.

Menu: Sirve para ingresar valorados de los lotes 1, 2, y 3, calcular la
estabilidad, recalcular los datos y modificar los Valorados.

. Consultas: Sirve para generar consultas de productos, estabilidades,
laboratorios, forma farmacéuticas y ciudades.

. Opciones: Sirve para crear laboratorios, productos, estabilidades, forma
farmacéuticas y ciudades.

. Usuario: Menu para cambio de contrasefa

. Ayuda: Opciones de manual y acerca de.

Reportes: Sirve para generar reportes.
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1. Creaci6n de Estabilidad

Estabilidad Acelerada 2 y 3 Lotes

g Datos_Principales_Estabilidad_Acelerada E]@
Informacién del Producto
Fecha /072007 [»
Pragrames para
Id. Muestra o Analisis Estadistico de
- Estabilidades
Laboratorio witrofarma
Nombre producto Ampicilina BOtOI’]eS de

Creacion

Forma Farmacéutica  1gpjetas

Tiempo Estabilidad (Meses) 2 “ Especificacion Minima a0 %
Cantidad Muestras Por Lote 3 w Especificacién Méaxima e o
Nivel De Confianza 0,1 |«

Condiciones del Estudio 40 ©c
Nivel De Significancia 025 v .

vida Util Probable ( Meses) 24|
Temperatura de Prediccién 30 *c

[ INGRESAR | [ sALIR

-

La fecha es automatica, pero modificable, el id muestra es el numero que
identificara a la estabilidad en todo el proceso, las variables Laboratorio, Nombre
producto y Forma Farmacéutica son desplegables y se debe escoger los
existentes, en caso de que no exista, al frente aparecen botones que los llevaran a
los formularios de creacion del item que se necesite (Ver Opciones).

Tiempo de estabilidad se presenta en un menu desplegable, aqui se selecciona
el tiempo de duracion de la estabilidad, en el caso de estabilidad acelerada es
hasta 6 meses. En cantidad de muestras por lote se selecciébn en un menu

desplegable, la cantidad de muestras que se van a ingresar por cada tiempo y
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cada lote. Nivel de significancia y confianza son datos técnicos que se
necesitan para el andlisis de covarinza que predice la vida util del producto. La
especificacion minima y maxima son numeros que limitan el ingreso de los
valorados (Ver Menu).

Luego de haber ingresado los datos correctamente, se presiona el boton
“Ingresar”, es sistema le informa si fueron correctamente ingresados los datos y
no, luego se cierra automaticamente, el botén “Salir” sirve par dejar el formulario

sin guardar cambios.

Estabilidad Natural 2y 3 Lotes

@ Datos_Principales_Estabitidad_Natural Q@
Informacion de la Muestra
Fecha 24/07/2007 hd
Id. Muestra oees
- 83888 Almacenamienta de
Estsbilidades
Laboratorio ALEJANDRO -7
Botones de
MNombre producto DOLEX v .,
. Creacion

Forma Farmaceutica TABLETAS v
Tiempo Estabilidad (Meses) 4 ~ Especificacion Minima 30 %
Cantidad de Muestras por Lote |3 v Especificacion Maxima (110 5
Nivel De Confianza 01 |=
Nivel De Significancia 0,05 |+

Ingresar ] I Salir
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La fecha es automatica, pero modificable, el id muestra es el numero que
identificara a la estabilidad en todo el proceso, las variables Laboratorio, Nombre
producto y Forma Farmacéutica son desplegables y se debe escoger los
existentes, en caso de que no exista, al frente aparecen botones que los llevaran a
los formularios de creacion del item que se necesite (Ver Opciones).

Tiempo de estabilidad se presenta en un menu desplegable, aqui se selecciona
el tiempo de duracién de la estabilidad, en el caso de estabilidad acelerada es
hasta 6 meses. En cantidad de muestras por lote se seleccion en un menu
desplegable, la cantidad de muestras que se van a ingresar por cada tiempo y
cada lote. Nivel de significancia y confianza son datos técnicos que se
necesitan para el analisis de covarinza que predice la vida util del producto. La
especificacion minima y maxima son numeros que limitan el ingreso de los
valorados (Ver Menu). Temperatura de Prediccion es la temperatura maxima
que estipula el laboratorio, las Condiciones del Estudio es la temperatura a la que
fue sometido el producto. La Vida util Probable es un nidmero entero que casi
siempre es 24.

Luego de haber ingresado los datos correctamente, se presiona el botén
“Ingresar”, es sistema le informa si fueron correctamente ingresados los datos y
no, luego se cierra automaticamente, el botén “Salir” sirve par dejar el formulario

sin guardar cambios.
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2. Menu

Ingreso de Valorados de los lotes 1,2,y 3

o5 Formulario_Lote 1 E]@
P Ingreso de Yalorados Primer Lote
a Lote No.
Muestra |Yalorado | Tiempo | Muestra | Valorado | Tiempao
1 1] 1] 19
2 0 0 20
3 0 1] 21
4 22
5 23
(i 24
7 25
8 26
9 27
10 28
11 29
12 30
13 31
14 32
15 33
16 34
17 35
18 36
Aceptar ] [ Cancelar

Aqui se ingresan los resultados que entrega el analista de la estabilidad, son
valores que no pueden ser menores que la especificacion minima o mayores que
especificacion maxima que se ingresa en el formulario de ingreso, luego de
completar el ingreso, debe hacer clic en el boton aceptar y el sistema validaran los
datos ingresados y le informara al usuario. Esto se hace para los lotes 1,2 y tres

(segun la estabilidad escogida).
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Calcular la Estabilidad

Luego de ingresar los valorados, se procede a calcular la estabilidad mediante el

botén calcular.

|/—J Main
Archivo, Bgnsultas  Opciones Reportes Usuario
lcel./
:llh. . 1d Mliestra | Tipa_est h_liw
Mompre del producto Tiempo niv_
Acel. — -
/_( Formpa Farmacéutica cantidad_muestars
2 Lotes Espcificacion minima % IaHalBlali
Esgecificacion maxima k4
Nat. - -
nalisis de Covarianza |1d Muestia
Interceptos
al SC SCM F P
Ajuste
Error Conclusion
Total
Pendientes
al sC SCH F P
Rearesion
Enor Conclusién
Total
Id Lote 1 Id Lote 2

Luego aparece un formulario, el formulario de resultados.
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o5 Calculos_Estabilidad_Acelerada_3_Lotes

M=%

Id Muestra

Mombie del producto
Forma Farmacéutica
Laboratorio
Ezpecificacion minima
Especificacion maxima
Mivel de Confianza
Niv. Significancia

Interceptozs
al sC

Ajuste
Emor

Total

% Degradado Real

Fecha

Vida Ol

Tiempo

Tipo de Estabilidad
= Temperatura de Prediccién
z Condicidn del Estudio

Cantidad de Muestras

Analisis de Covarianza

Programa para
Analisis Estadistico de
Estabilidades

Fendientes
SCH F P

al SC SCH F P

Regresion

Conclusidn Error Conclusidn
Total
% Degradado tiempo de Estudio

Guardar ] [ Calcular ] I Cancelar

o= resultados

LB

Id Muestra
MHombre del producto
Forma Farmacéutica
Laboratorio
Tipo de Estabilidad
Hivel de Significacia
Interceptos
gl
Ajuste
Error

Total

Pendientes
gl
Regresion
Enor

Total

Bechs Programa para
Mivel de Confianza ! Analisis Estadistico de
! Estabilidades
Especificacion Minima :
Especificacion Maxima ;
Tiempo E
CantiMucstios Anilisis de Covarianza
Modelos
5C SCH F P Modelo 1
Modelo 2
Conclusion Modelokd
Modelo 4
ida LIkl
Lote 1 Lote 2 Lote 3
sSC SCH F P Hodeio 1
Modelo 2
Conclusion Modelo 3
Modelo 4
Guardar ] [ Calcular ] [ Salir
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Recalcular

Al hacer clic en el botdn calcular, el sistema entrega los resultados, si se desea

modificar estos resultados se puede hacer mediante el botdn recalcular

|/—J Main

Menmnsultas Opciones Reportes Usuario

IBEI‘./ ol resultadus)
M | Tipo_est Nivi
Nompye del producto Tiempo niv_
Acel. — =
/_( Formpa Farmaceéutica cantidad_muestars
2 Lotes Espqcificacion minima % IaHalBlali
Nat. Espgcificacion maxima %
{ gnalisis de Covarianza |Id Muestia
3Lotes nterceplos
al SC SCM F P
Ajuste
Error Conclusion
Total
Pendientes
al sC SCH F P
Rearesion
Error Conclusién
Total
Id Lote 1 Id Lote 2

Aparece un formulario de modificacion de datos.
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o recalcular_Acel [Z]@

Recalcular Estabilidad Acelerada

1= recalcular_Mat E]@

Recalcular Estabilidad Natural

Nivel De Confianza [
Nivel De Significancia - Nivel De Confianza hd
Especificacion Minima %

Nivel De Significancia hd

8

Especificacion Maxima

By

Especificacion Minima

Condiciones del Estudio *c
— . _ : : .
Temperatura de Prediccion Especificacion Maxima %
Aceptar

Luego de hacer las modificaciones pertinentes, se hace clic en el boton aceptar y
aparecera de nuevo el formulario de resultados, que con el botén “calcular”,

presentara los nuevos resultados.

Modificar Valorados

Esta opcidon sirve para modificar los valorados que ya habian sido ingresados,

aparecen los mismos formularios del ingreso de valorados.
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3. Consultas

Consulta de Productos

Sirve para consultar o revisar los productos existentes en la base de datos, se

puede consultar por distintos tipos de identificadores.

] Consulta_Productos

Buscar Por

| [/ |

Consulta de Estabilidades

Sirve para consultar o revisar las estabilidades existentes en la base de datos, se

puede consultar por distintos tipos de identificadores.
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o' Consulta_Estabilidades M

Buscar Par

—
BUSCAR

Consulta de Laboratorios

Sirve para consultar o revisar los laboratorios existentes en la base de datos, se

puede consultar por distintos tipos de identificadores.

: l!nnsu'ta_l aﬂnratnnns Q@E
Buscar Por
| al ]

BUSCAR

Consulta de Forma Farmacéutica
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Sirve para consultar o revisar las Formas farmacéuticas existentes en la base de

datos, se puede consultar por distintos tipos de identificadores.

a2 Cpnsulta_FFarmaceutica E@E
Buscar Por
| | |

BUSCAR

Consulta de Ciudades

Sirve para consultar o revisar las Ciudades existentes en la base de datos, se

puede consultar por distintos tipos de identificadores.

ad !!unsulta_!!luaaaes ; E
Buscar Por
| ll |

BUSCAR
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4. Opciones

Crear Laboratorios

i Ingreso_de_Laboratorios g@

MNombre Tipo Identificacion Il

Numero de Identificacion

Programa para

Representante Legal P Anallsls Eslad lstice del

Eatebllidades
Direccion é
Ciudad v

Telefono Telefono

Fax E-Mail

Contacto 1 Cargo

Contacto 2 Cargo

Guardar ] [ Nuewvo ]

Este formulario sirve para crear laboratorios, aparecen los datos principales del
cliente, los datos ingresados deben ser correctos o el sistema no almacenara el

registro.

Crear Forma farmacéutica
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o2 Ingreso_de_Forma_Farmaceutica || E

= i ‘i
|— i
|Forma Farmacéutica | | Programa para
Analisia Eztadiatico de
Estabilidadea

Descripcion | |

[Guardar] [ Nuevo ]

Este formulario sirve para crear formas farmacéuticas, aparecen los datos
principales de la forma farmacéutica, los datos ingresados deben ser correctos o el

sistema no almacenara el registro.

Crear Producto

a! Ingreso_de_Productos = |0 EW

id

Frograma para
Anallsls Estadistico de
E=ztabilidade=
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Este formulario sirve para crear productos, aparecen los datos principales del

producto, los datos ingresados deben ser correctos o el sistema no almacenara el

registro.

Crear Ciudad

a2 Ingreso_de_Ciudades E]@
" Frograma par
Ciudad p Anilisiz Estadisticn da
Exlabilidad o

Pais

i) O ) () | 8]

Este formulario sirve para crear ciudades, aparecen los datos principales de la
ciudad, los datos ingresados deben ser correctos o el sistema no almacenara el

registro.

5. Usuario

o-l Cambio_de_Contrasena [Z]@

Cambio de Contrazefia

Contrazefia Actual

Nueva Contrasefia
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Sirve para cambiar la contrasefia del usuario.

6. Ayuda

" Acerca de PAE
©) Manual

Acerca de PAE

o Acerca_de E]@

PAE

" Version 1.0
" 2007 Reservados Todos Los

Poa na pa

l’ a1 Desarrollado por: Jose )
Pinilla % Alejandro
Cardenas

Universidad Minuto De
Dios Facultad de :
Ingenieria il

Presenta informacion bésica del programa.

Manual
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Es un vinculo al manual PDF.

7. Reportes

Informe

Presenta los resultados, los datos principales de la muestra en una o dos hojas

de la muestra que escoja el usuario.

EI 2 W= - I Madela1 H Madela 2 ]:l Modslo 3 H Modslod }

| Informe principal

Informe Principal de Resultados

Fechn

1d Muestra | 888 Miw.Confianz. 0,10

Producta NivSignificancia, ST Il e
labaratario Fen. Minima Wida. TTHil* lIl
F. Farmac. Fan. Maxima Temn. Prediccian®

P

Analisis de Covarianza

Test de Similitud de Interceptes

Terct A s dlitened Ao Dinsn ol i mn

I o Il s« Il sew | ~ I1 = 1lcovcrusion |
| I || 100 ” 21 67 I| 2167 || 321 I| 02 ” diferentss I
I mrror || 2m ” 1350 I| 675 |
| || 300 ” 3518 I
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13.2 MANUAL DEL SISTEMA PAE 1.0

COMPONENTES DEL CD DE INSTALACION:

e Dotnetfx.exe :FrameWork 2.0 para aplicaciones .NET

e PAE 1.0.exe : Ejecutable de la aplicacion

e dbQuasfarCPAE.sql: Script de la base de datos de PAE 1.0

e pae.pdf: Archivo pdf de ayuda

e NMathCore223Eval: Plataforma de la Libreria Estadistica para
aplicaciones .Net

e NMathStats213Eval: Libreria Estadistica para aplicaciones .Net
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1. INSTALACION DEL MARCO DE TRABAJO PARA APLICACIONES .NET

Esta herramienta (dotnetfx) esta incluida en el CD de instaladores de PAE 1.0

y debe ser instalada antes de instalar el aplicativo.

g | dutnetfx
= =4 | IExpress setup
- Microsoft Carporation

Microsoft .MET Framework 2.0 E]
Extracting netfx. msi
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2. INSTALACION DEL SISTEMA PAE 1.0

Antes de comenzar es necesario crear una carpeta en el disco local C, llamada
PAE en donde quedaran los archivos de instalacién del programa una vez finalice

la instalacion.

Se ejecuta el archivo PAE 1.0 que esta en el CD de instalacion para comenzar el

proceso.

e e | + e v e v

DJP.QE 1.0 986 KB Aplicacidn 06J07/2007 10:41 a...

Mjfsl %

Welcome to the PAE Setup Wizard

i Setup - PAE

Thiz will install PAE 1.0 on your computer.

Itis recommended that you close all other applications before
cantinuing.

Click Next to continue, or Cancel to exit Setup

Se le pedira la clave del producto que debera ser ingresada correctamente para

poder continuar.

bt

i Setup - PAE (=]
Password N
This installation is password protected paly
by

=

Please provide the password, then click Next to continue. Passwords are case-sensitive

Password;

<Back || Mewt> | [ Cancel
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Ahora se escoge la ruta en la cual quedaran almacenados los archivos del sistema

PAE 1.0, es necesario escoger la carpeta PAE ubicada en el disco local C.

Select D
\where|  Select a folder in the list below, then click OK.

| &

i H L Browse For Folder .
|

|

CAPAE 5

| | = < Dokl ~
5 P ANGELICA CARDENAS

% [ spache

() Archivos de programa b
(3 Datos de programa a —
[3) Documents and Settings

() Inetpub

) jesck1.4.2_05

& katerine

% (3 Mis docimentos

# P mis videos

% () MsOCache

= (H MUsICA

Atlea () pae v

EEHEEDE

Se finaliza la instalaciéon

15! Setup - PAE

Installing
Please wait while Setup installs PAE on your computer,

Creating shorteuts
CohL AN Users wWINDOWSYent Inicio\Programas \PAEYPAE. Ink

Hab

Cancal

: \ I
15/ Setup - PAE E] G -

Completing the PAE Setup Wizard

o
Setup has finished instaling PAE on yowr computer, The

appication may be launched by selecting the installed icarrs

Click. Finish to et Setup.

Launch PAE
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Por ultimo se verifica el acceso dentro de los programas del Sistema Operativo.

MANUAL DEL SISTEMA PAE 1 - Microsoft Word

i Archivo  Edidén Yer Inse

@ Internet Explorer

crosoft Office Outlook

& winamp

143 SQL Server Management Stud
58] Microsot Office Excel 2003
Microsoft OFfice Word 2003
[ Blac ds notas

% ndobe Acrobat 7.0 Professian,

s 1nicIo

-]

HagaacRrageaeeeeeeaEeesddT o080 €6

Configurar acceso y programas predeterminados
windows Catalog
windows Update

Accesorios
Inicio

Juegos

Asistencia remota
Internet Explorer

MSH

Outlook Express
windows Movie Maker
Morton PartitionMagic 8.0
C-Media 3D Audio
windows Media Player
ahead Nero

Microsoft Office

Winamp

Java Web Start

ICreator LE

Microsoft Web Publishing
Lexmark 510 Series
CyberLink PowerDVD
WInRAR.

Acrobat Distiller 7.0
Adabe Acrobat 7.0 Professional
Adobe Designer 7.0
WinCustomize

Inno Setup S

SLIMSkat

123 Video Converter
Henorate Coder Pack

Adobe Premiere Pro

() Microsoft SQL Server 2005

I Centerspace Software

() Microsoft Developer Metwork

{7 Microsoft JWET Framework SDK v2.0
{7 Microsoft Yisual Studio 2005

i PAE

o

Escriba una pregurta - %

E &.QSLﬁ_lg.m‘
B (03 dueves
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3. INSTALACION DE LA BASE DE DATOS PARA LA APLICACION.

El sistema PAE 1.0 cuenta con una base de datos que debe ser montada en SQL

SERVER, ya sea en el equipo local o en un servidor al que se tenga acceso.

Para este proceso Unicamente es necesario crear una base de datos en blanco y

ejecutar el archivo (Script) dbQuasfarCPAE ubicado en el CD de instalacion.

Se inicia SQL SERVER y se realiza la correspondiente autenticacion.

vmxH

— .;!,.'E.ij-(:unnect to Server

Micrasoft 8 Windows Server System

SQL Server 2005

Server type: |Databasa Engine !v_]
Server name; |ﬂLEJAN DR-4CF40 Iv]
Authenticatior: |W’|ndows Authentication I:I

[ Connect H Cancel H Help H Options »>

Se crea una nueva base de datos llamada dbQuasfarCPAE.

e — tiha
\j Mew Database Q@ =
H|Selectapage o —
][ e 5 seript ~ [ Help —
127 Optiorss
15 Filegroups Datshass name: dbQuasfarCPAE
Owner; <default> [:]
[ Use ful-test indexing
Database files:
Logical Name | File Type | Filegroup Initial Size [MB] | Autogrowth
dbQuasfarCP...  Data PRIMARY o By 1 MB. unrestricted growth
dbBuasfaiCP...  Log Not Applicable 1 By 10 percent, unresticted arowth
Connection
Server.
ALEJANDR-4COF40
Connection:
ALEJANDR-4COF 40 alejandio
30 View connection properties
Progre:
Ready 3 TR (2]

Add Remove

i Cot JCome ) |

99



Lugo se Abre el archivo que contiene la estructura de la base de datos (Script), el
cual esta ubicado en el CD de instalacion.

|"§2 Microsoft SOL Server Management Studio

File | Edit  View Tooks  Window Commumity  Help

3| Connect Object Explorer. .. o2 ; N e |

#J Discannect Object Explorer -8 X || Summary
N » EWER-

‘ Open | Projectisolution..  Crl+Shift+o

lose: 5 Fle.. tl+

P = o || Databases
Close Solution M ALEJANDR-4C9F401Databases
save Selected Ttems  Cirk4s
Save Selected Items As... Mame

G| savsal Ctrieshiess [ St [ System Databases
P [ patabase Snapshots
Page Setup... | dbQuasfarCrag
Print.... Cirhp | )l Reportserver

R et T DB

Recent Files » (B ReportServerTem!
Recent Projects >
Exit

Se Escoge el archivo dbQuasfarCPAE y se abre.

4 4 & List |» Slrepart -
“wer 9.01,1399 - ALEJANDR-4CIF4Dalejq
Open File
Look in: e Disco extrale (E1) ~| @ @0 ¥ - Tools -
Norbre Tamafia | Tipe Fecha de mod#
Lﬂ ] Juegocartas. java 3KE Javalanguage Sou.. 30/0S/2007 0%
e Deskiop #lBases de Datos en C# Cansul. . 77KB MHTML Document 25062007 0%
¥RICH, Came lamar procesos de. 128KB  MHTML Document 030742007 01
2] Companentes del lenguaje 5Q 266KB  MHTML Document 28/06(2007 04
2] Consular datos_ SELECT - Tu.. 271KB  MHTML Document 28/06(2007 04
My Pradscts || pflindices - Tutorial SQL 254KB  MHTML Document 28/06/2007 04
JlInsertar datos_ INSERT - Tut 262KB  MHTML Document 28/06/2007 04
- Reportes en _MET con Crystal. . 459KB  MHTML Document 25/06/2007 01
5 2] Tablas - Tutorial QL 262KB  MHTML Document 28/06/2007 04
My Computer || gl vistas - Tutarial SQL 246KB  MHTML Document 26/06/2007 04
=06 U0 PRE FLKB Microsoft SQLServ...  05/07/2007 0Z
T1KB Microsoft SQL Serv...  DB/07/2007 0
|- datUASFARCPAE 359KB Microsoft SQL Serv...  OS[06{2007 02
i5)cs1015amplesal 7.154KB  Faquete de Window... 10/05i2007 01]%
< >
Fie ree: |
Files of bye: | 4l Flles ~|
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Para finalizar se ejecuta el Script , como se muestra en el grafico.

{% Mi ft SOL Server M Studio =} E

Flle Edit View Qusry FProject Tools Window Community Help

L tem cuery | [T | B 0 P | [ | 05 1 2 | [ (9 P D o |

o - Az | o [ | = @
i 3 | master || Eeeute o m 25 M o2 | A | 3 i 5 Y E51EY =
Object Explorer - B X ALEJANDI CIF...ASFARCPAE.sql ~ Summary - X
Cannect~ | &0 m [ 7 USE [dbQuastarc] -
- 50
ALEJANDR-4C9F40 (SOL St 9,0,1399 - ALEJANDR-4C9F 40l
= wm T (5QL server ket SET ANSI_NULLS OM
[ Securty 50
e SET QUOTED_IDENTIFIER CN
[ Replication e
[ Managsment IF MOT EXISTS ([SELECT * FROM sys.ohjects WHERE object id = OBJECT ID(N' [db
[ Wotification Services BEGIN
SQL Server Agent (Agert ¥Ps cisabled) CREATE TEBLE [dbo].[thl_Departamenta] |
[dep_Codigo] [ime] IDENTITY(1,1] NOT HULL,
[dep_Nonbre] [nvarchar] (50) HTLL,
COMSTRAINT [PE_thl_Departemento] PRINARY KEY CLUSTERED
{
[dep_Codigo] ASC
JUITH (IGNORE DUP_KEY = CFF) ON [PRIMARY]
) CON [PRIMARY]
END
G0
SET ANSI_NULLS oM
G0
SET QUOTED_IDENTIFIER CN
GO
IF NOT EXISTS (SELECT * FROM sys.objects WHERE object id = OBJECT ID(N' [chb
BEGIN
CREATE TABLE [dbo].[tbl_Muestralote]
[Musl_Id] [svarchar] (30) MULL,
[Mus_Humero] [bigint] NULL,
[Musl_Centdad] [int] NULL CONSTRAINT [LF_thl_Musstralote Muel Cantdad]
[Id] [bigint] IDENTITY¥(1,1) NOT MULL,
CONSTRAINT [PE_thl MuestraLote] FRIMARY KEY CLUSTERED
< = | 3]
=l m | (3| Connested BLEJANDR-ACIFA0 [0 RTH)  ALEJANDR-ACO4DNaleioncho (54]  master  DIDRO0  Drows
Ready nt ol 1 chi s
m JAHUIAL DEL SISTE| ocuments and 5 Sk 05146 a.m,
Lai)  Jueves
1zj07/2007
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4. INSTALACION DE UNA LIBRERIA PARA APLICACIONES .NET.

El sistema PAE necesita para su correcto funcionamiento de una libreria para
célculos estadisticos en aplicaciones .NET.

Para esto es necesario en primer lugar abrir la carpeta NMathCore223Eval

ubicada en el CD de instalacién y ejecutar el archivo Install.

semiprogramas|NMathCore2z3E val

E

CENTERY2SPACE

MMathCoreZ23EvalSetup MHathCorez23EvalSetup
by [icrocof () Yisya) Studio Win Oocignes de configuracién

S OFTWARE

Para esto es necesario en primer lugar abrir la carpeta NMathCore223Eval ubicada en
el CD de instalacion y ejecutar el archive Install.

ﬁCenterSpace MMath Core 2.2 Eval Q =
= Installing CenterSpace NMath Core 2.2 5
O Eval
ar

|| CenterSpace NMath Core 2.2 Eval is being installed.
-
&
a
o Please wai..
o
x
a
a
a
3
=
e
Foad
rea]

[T Eplelch 2o} i TR [ETTPRSEONY , ceiocoxs i 5 Rl

CITE =
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Luego debemos abrir la carpeta NMathStats213Eval ubicada en el CD de
instalacion y ejecutamos el archivo Install.

3esetup
s de configurac

T autorun i Install nms21zeSetup
E nformacin sohre |a instalaciin  # @. Panuete de Windows Inskals ’;L_—l Micegsoft (R) Yisual St
| 1) Centerspace NMath Stats 2.1 Eval =) g cereeraten

CENTERY!2SPACE

S OFTWARE

i -
+ B

R P R R R R R RPN RV R PR PR
= _ww

ac ’

@ .

a

x| f5l CenterSpace NMath Stats 2.1 Eval mE %]

:.. Installing CenterSpace NMath Stats 2.1

21 Eval

a

9

9

| CenterSpacs NMath Stats 2.1 Evalis being installed.

P

e

= Plaase wait

i
it o

s
= bopeg |
<Back o>
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