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La captura electronica de datos contribuye a mejorar la calidad de la
investigacion clinica; principalmente aportando una mejor calidad en
la recoleccion de los datos, pero también proporcionando recursos
para controlar la ejecucion de los ensayos clinicos y facilitando las ta-
reas de seguimiento. El protocolo puede ser implementado en contra-
posicion a su seguimiento y se dispone de herramientas para ayudar a
disminuir el error humano. La dificultad principal en el empleo de la
captura electrénica de datos reside en una mayor complejidad de pre-
paracion, lo que fuerza la adaptacion de los profesionales involucrados
en el ensayo clinico a un sistema de trabajo distinto. En el futuro, la
mayor parte de la investigacion clinica utilizara sistemas de captura de
datos electrénica y el papel quedara relegado a casos muy concretos.
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Electronic data capture. Impact on the quality of the clinical
research

Electronic data capture helps improving the quality of clinical rese-
arch; mainly yielding a more reliable data collection process, but also
introducing new resources for controlling the execution of clinical
trials and facilitating the monitoring tasks. The protocol can be imple-
mented rather than followed, and tools are at hand to help minimising
the human error. The principal difficulty in the use of the electronic
data capture lays in a more complex set up. This forces the adapta-
tion of the people involved in the execution of clinical trials to a diffe-
rent workflow. In the future, most of the clinical research will use
electronic data capture systems, and the paper shall be left for a few
particular cases.
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Introduccion

En los ultimos afios, los sistemas de captura electronica de
datos (CED) se han popularizado en el &mbito de los ensa-
yos clinicos (EC) porque prometen mejorar la calidad de los
datos y reducir sustancialmente los costes!. Sin embargo, la
industria farmacéutica y la de dispositivos han intentado evi-
tar modificar sus procesos internos para adaptarse al uso de
la CED, porque considera que el riesgo asociado es alto?.

Historicamente, se han desarrollado distintos tipos de CED
que han sido bautizados con distintos nombres y etiquetas,
lo que conlleva una cierta confusion terminolégica. En este
articulo, el término CED se refiere al proceso de registro de
datos en el lugar (y tiempo) en que se originan, mediante
un sistema informatico que ha sido especificamente disefia-
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do para ese prop6sito. La investigacion clinica no ha sido el
primer &mbito de investigacion que ha utilizado la CED. Los
primeros intentos de CED en el terreno de la investigacion
se produjeron en el campo de las encuestas sociologicas,
en la modalidad de encuestas telefénicas. Se trataba inicial-
mente de un software manejado por el encuestador, que le
permitia registrar los datos y las respuestas del sujeto en-
cuestado al mismo tiempo que mantenia la conversacion te-
lefénica. Este procedimiento, que se denomind computer
assisted telephone interviewing (CATI), se utiliz6 por prime-
ra vez en 1971, en los Estados Unidos3®. Uno de los prime-
ros sistemas de CED aplicado a la investigacion clinica fue
un estudio de histocompatibilidad en trasplantes de rifion
promovido por el National Health Institute (de Estados Uni-
dos) en 19734 Un PC en Dallas y otro en Houston se co-
nectaron, por via telefénica, a un ordenador central sito en
el Research Triangle Park para rellenar los datos del estudio
en un cuaderno de recogida de datos electrénico (eCRD).
Los otros 25 centros participantes en el estudio utilizaron un
cuestionario de recogida de datos en papel (CRD). Una de
las primeras experiencias espafiolas con la CED en el ambi-
to de la investigacién clinica fue un estudio multicéntrico en
1995, en el que se usaron pen-computers como sistema de
entrada remota de datos (ERD)>.

A pesar de que hace tiempo que la tecnologia de la CED esta
disponible para ser utilizada en investigacion clinica, no ha
sido considerada seriamente por la industria hasta que el
abaratamiento de los equipos informaticos, el desarrollo, la
difusion y la facil disponibilidad de Internet han hecho intere-
santes los sistemas de CED en términos de coste-efectividad®.
También es cierto que la ausencia de normativa en la utilizacion
de la CED no ha fomentado su uso. Hasta la fecha, solamen-
te la FDA ha especificado un marco concreto para la utiliza-
cién de la CED’. Como contrapartida, la progresiva seguridad
de Internet a la hora de codificar y «encriptar» los datos que
se envian permite alcanzar grados de proteccion similares a
los de las bases de datos mantenidas en redes internasg, de
forma que se garantizan razonablemente los requisitos de
confidencialidad, protecciéon y seguridad de los datos. La ra-
pida evolucion de la tecnologia también ha permitido mejorar
la velocidad de transmisién de datos. La experiencia en el uso
de la CED ha permitido mejorar el interfaz entre el sistema y
los usuarios, le ha dado més funcionalidades y a la vez lo ha
simplificado®. Estos hechos, asi como la progresiva familiari-
zacion con las herramientas informaticas por parte de los pro-
fesionales sanitarios, ha incrementado de manera muy nota-
ble la aceptacién de la CED entre éstos.

Papel frente a captura electrénica de datos

Las diferencias principales entre un CRD y un eCRD (tabla 1)
tienen mucho que ver con el soporte utilizado (escribir en
un papel frente a escribir en un ordenador), pero sobre todo
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TABLA1

Caracteristicas principales que diferencian la captura
electrénica de datos de la utilizacion de un cuestionario
de recogida de datos en papel

CRD (papel) CED

Mayor tiempo desde el final del
seguimiento hasta la base de datos
limpia y lista para el anélisis

Ocupa mucho espacio fisico

Transcripcion de CRD a BD (grabacion)

El CRD es estéatico

Verificacién de datos dificil y con demora

No controla la aplicacién del protocolo

Mayor tiempo de planificacion
del EC

Ocupa muy poco espacio fisico

No hay transcripcién

El eCRD es dindmico

Verificacién de datos inmediata

Puede controlar la aplicacion
del protocolo

BD: base de datos; CED: captura electrénica de datos; CRD: cuestionario de recogida de
datos en papel; EC: ensayo clinico; eCRD: cuaderno de recogida de datos electrénico.

afecta a los procesos que se llevan a cabo en toda investiga-
cion clinica (tabla 2). En comparacion con el papel, la CED
facilita los procesos de entrada, manejo y analisis de los da-
tos, requiere mucho menos espacio de almacenamiento (el
formato electréonico permite almacenar todo un estudio en
un CD), presenta todas las potencialidades de una herra-
mienta dindmica y sobrepasa las funcionalidades del CRD.
Por ejemplo, en la investigacion realizada con dispositivos
médicos (como, marcapasos) el eCRD permite combinar las
funcionalidades propias del CRD (captura de datos clinicos
facilitados por el médico investigador) con la captura directa
de datos (CDD) a partir del dispositivo.

Cuando el sistema de registro de datos es un sistema infor-
mético, dicho sistema debe estar listo y validado en el mo-
mento de la inclusién del primer paciente. Aunque las fun-
cionalidades del sistema pueden variar, debe incluir al
menos 2 elementos:

— La base de datos (BD) del estudio (para alojar los datos).
— El eCRD, es decir, la interfaz (pantallas) que permitira al
usuario alimentar la BD (introducir los datos).

Y es muy deseable que incluya ademas:

— Controles sobre los datos (plan de validacion).

— Alarmas o solicitudes de aclaracion al usuario en caso de
que los datos introducidos sean incompletos, inconsistentes
0 probleméticos (queries).

En consecuencia, ciertas tareas que, cuando se trabaja en
papel, pueden realizarse mientras se selecciona a los pa-

TABLA 2

cientes (definicion y programacion de la BD y del plan de
validacion de datos, asi como validacién de ambas cosas),
deben adelantarse y finalizarse antes de iniciar la seleccién.
La planificacion de un EC en el que se pretende utilizar un
sistema de CED debe hacerse con un margen de tiempo
mayor que cuando se trabaja con un CRD, porque todas las
tareas implicitas de preparacion del sistema de CED son
complejas y requieren tiempo (tabla 2). En contrapartida,
cuando se haya finalizado el seguimiento del dltimo pacien-
te, no hay que grabar los datos (porque ya estan en soporte
electronico) y no se debe ejecutar el plan de validacién, ni
emitir queries (porque la calidad de los datos se ha contro-
lado desde el momento en que se han introducido). Esto
deberia permitir la consecucion de una BD «limpia» mas ra-
pida que cuando se trabaja en papel (unos 6 dias desde la
disponibilidad del tltimo dato'©), y ésta es una de las venta-
jas potenciales mas destacables de la CED (tabla 2).

Control sobre la calidad de los datos

La utilizacion de un sistema de CED incide positivamente en
la calidad de la investigacion clinica, porque mejora la cali-
dad de los datos. La calidad de los datos es inversamente
proporcional al nimero de errores y omisiones, ya que po-
driamos tener una BD libre de errores, pero con tal cantidad
de omisiones que comprometiera los resultados del estudio.
También es importante tener en cuenta el impacto de un
error u omision concretos: no es lo mismo un error en la va-
riable principal del estudio que en una variable secundaria.
Otro aspecto muy importante a considerar en términos de
calidad es la veracidad de los datos, aunque de ahora en
adelante renunciaremos a tratar este aspecto, que compete
a la verificacion de los datos fuente (tarea de seguimiento) y
no se ve afectado, en principio, por el soporte utilizado du-
rante la recogida de datos. Por otra parte, como la detec-
cion de omisiones es conceptualmente trivial, nos centrare-
mos en la deteccion y tratamiento de posibles errores.

La deteccion de errores so6lo se puede basar en informacion
redundante!’. En un sentido amplio, se puede considerar
informacion completamente redundante (cuando dispone-
mos de una segunda representacion del valor de una mis-
ma variable) e informacion parcialmente redundante (cuan-
do se dispone de informacién adicional sobre una variable,
como ciertos limites admisibles o una variable relacionada).
En el caso de contar con informacién totalmente redundan-
te, la localizacidn de errores proviene de la deteccion de
discrepancias entre la primera y la segunda representacion
de la variable (por ejemplo, el dato en CRD y el dato en his-

Comparacion de la ejecucion de tareas durante las distintas etapas de un ensayo clinico realizado con sistema de
captura electrénica de datos o con un cuestionario de recogida de datos en papel. La fase de proceso de datos queda
anulada o reducida en los estudios realizados con el sistema de captura electrénica de datos

CRD Etapa CED
Protocolo Planificacién Protocolo
CRD CRD

Estructura BD
Sistema de grabacion
Plan de validacion

Estructura BD
Sistema de grabacion
Plan de validacién

Seleccion y seguimiento de pacientes

Grabacion de datos
Ejecucion del plan de validacion
Gestion de queries

Grabacion de datos Proceso de datos
Ejecucion del plan de validacion

Gestion de queries

Anélisis estadistico Anélisis e informe

Informe de resultados

Anélisis estadistico
Informe de resultados
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toria clinica). Cuando tenemos informacion parcialmente re-
dundante sobre una variable, se puede detectar un valor
que esté fuera de intervalo (se sospechara de una Hb de 19
mg/dl, porque esta muy por encima del limite superior de
normalidad, si consideramos que el rango de normalidad es
de 11-13 mg/dl), o detectar un valor que sea inconsistente
con el valor de otra variable relacionada (un peso de 45 kg 'y
una talla de 195 cm). Es muy importante no olvidar que, en
ausencia de informacion sobre los datos (intervalos de nor-
malidad, valores de datos relacionados, etc.), sélo podrian
detectarse errores de transcripcion por comparacion con la
fuente original (historia clinica).

La CED elimina uno de los procesos de transcripciéon de da-
tos que resulta necesario cuando se trabaja en papel: la
grabacion de datos. Esta tarea, que no es particularmente
problematica ni demasiado costosa, representa, sin embar-
g0, una oportunidad para introducir errores en los datos
(errores de grabacion). En la CED, al eliminarse este paso,
se elimina también una oportunidad de introducir errores.
Sin embargo, la grabacién de datos a partir de un CRD en
papel no es la Unica transcripcion que tiene lugar. El investi-
gador realiza habitualmente 2 transcripciones: escribe lo
que constata durante la visita en la historia clinica (primera
transcripcion) y posteriormente desde la historia clinica al
CRD (segunda transcripcion). Estos 2 procesos de trans-
cripcion siguen existiendo cuando se utiliza un sistema de
CED (o al menos el primero, cuando se utiliza el CED duran-
te la visita).

Al contrario que los CRD, los eCRD pueden tener reglas de
validacién incorporadas que eviten o hagan mas improba-
bles los errores y las omisiones en el momento en que el in-
vestigador facilita los datos. Esta es una de las virtudes fun-
damentales de la CED, ya que asegura la calidad de los
datos registrados en la BD del estudio en mayor medida de
lo que se consigue cuando se trabaja en papel.

Cuando se trabaja con un CRD, cualquier tarea de verifica-
cién sistemaética (informatizada) de la exhaustividad y con-
sistencia de los datos debe realizarse con posterioridad al
momento en que éstos han sido registrados por el investiga-
dor. En ocasiones, esto representa una limitacion definitiva.
Por ejemplo, si una cuestion del CRD es «Pregunte al pa-
ciente acerca de su estado general actual» y el investigador
la ha omitido involuntariamente, no habra ninguna oportuni-
dad de recuperar este dato por mucho que se emita un
guery al cabo de semanas 0 meses, porque ni el propio pa-
ciente recordaria cuél era su estado en el momento en que
se solicitaba. Otras veces, el dato que se reclama en un
query es recuperable, pero a costa de cierta inversion de
tiempo por parte del gestor de datos (que debe detectar el
problema y emitir el query), del monitor (que debe visitar de
nuevo el centro) y del investigador (que debe recuperar la
historia y bucear en ella).

La CED ofrece la posibilidad de que el eCRD sea dinamico
(es decir, que puede «reaccionar» ante la entrada de un
dato), lo que posibilita un control mas eficiente de los datos
registrados. Por ejemplo, se puede programar el CRD electro-
nico de forma que cuando se introduzca un valor atipico (jha-
bréa que definir qué es atipico!) el usuario reciba un aviso,
como por ejemplo: «Valor atipico. Por favor, confirme o rectifi-
que». Si se trata de un error de tecleo, el investigador no ten-
dra ningun problema para rectificarlo. Si lo confirma, esto ya
equivale a un query emitido e inmediatamente solucionado.
En algunos casos, el propio disefio de las pantallas de en-
trada de datos de una CED elimina por completo la posibili-
dad de cometer cierto tipo de inconsistencias. Un ejemplo
muy evidente son las preguntas condicionadas. Por ejem-
plo, los campos destinados a registrar ausencia de embara-

70, lactancia o presencia de anticoncepciéon pueden estar
condicionados a una respuesta previa (sexo = mujer), de
forma que es imposible llenar esos campos cuando no pro-
cede (sexo = hombre). En tal caso, el propio disefio de las
pantallas de entrada de datos impide completamente que
se produzcan inconsistencias del tipo «<hombre y embara-
z0». El simple condicionamiento de preguntas, puede aho-
rrar un nimero de queries muy considerable.

En general, la probabilidad de recuperar un dato o de verifi-
car su correccién es inversamente proporcional al tiempo
transcurrido desde que se generd el dato hasta que se solicitd
la aclaracion (query). Por ello, un eCRD dinamico, que pueda
reaccionar de inmediato solicitando las aclaraciones necesa-
rias en el mismo momento en que se introduce un dato con-
flictivo, es mas eficiente para conseguir datos completos y de
calidad que el proceso tradicional basado en papel.

Control sobre la ejecucion del ensayo clinico

El caracter dinamico del eCRD permite que éste pueda re-
accionar ante determinados incumplimientos del protocolo.
Por ejemplo, se puede controlar el incumplimiento de crite-
rios de inclusién, la cadencia de las visitas o la exclusion de
pacientes. También se pueden incluir recordatorios sobre
aspectos importantes, como la notificacién de aconteci-
mientos adversos, graves o inesperados.

Cuando el disefio del EC requiere la implantacién de proce-
sos de aleatorizacion, la incorporacion de este proceso al
eCRD evita equivocaciones y demoras, y reduce la propor-
cién de casos invalidos.

La posibilidad de que la aplicacién de la CED incorpore
algoritmos o célculos puede ser también de utilidad para
evitar ciertas desviaciones del protocolo. Por ejemplo, en hi-
pertension suele exigirse que el paciente presente determi-
nados valores de presion arterial (PA) como criterio de in-
clusién. Estos criterios deben verificarse sobre la media de
3 determinaciones de la PA. En otras indicaciones, se exige
que el paciente tenga determinados valores de indice de
masa corporal (IMC = peso en kg/talla en m?) para su inclu-
sién en el ensayo. No es infrecuente que el investigador co-
meta errores de célculo, 10 que a veces provoca inclusiones
indebidas. Un eCRD puede calcular automaticamente la
media de 3 determinaciones de PA, o el IMC (a partir del
peso y la talla) sin equivocarse. En los EC con escalona-
miento de dosis, la decisién de mantener, incrementar o
disminuir la dosis suele derivarse de un algoritmo méas o
menos complejo. Cuando este algoritmo debe implementar-
se sin ayuda, el investigador puede hacerlo, por error, inco-
rrectamente. En el caso de un eCRD, el algoritmo puede
programarse y validarse, 1o que evitara errores en su imple-
mentacion.

En los EC con dispositivos médicos, el envio de la informa-
cién almacenada en éstos a través del eCRD (en vez de en-
viar un disquete por correo) o la posibilidad de adjuntar fi-
cheros (por ejemplo, electrocardiograma de superficie)
permiten un mejor control del paciente y facilitan el analisis
de su estado, asi se consigue una mayor rapidez de res-
puesta en el caso de detectar ficheros corruptos o ante la
necesidad de introducir modificaciones en la programacién
del dispositivo.

El disefio de un estudio puede llegar a estar condicionado,
en parte, por la tecnologia disponible para llevarlo a cabo.
Con la CED se pueden plantear protocolos en los que los
pacientes pueden pasar por diversas fases dependiendo de
su estado y disefiar un eCRD especifico para cada una de
las fases seglin un esquema tan complejo que seria practi-
camente inviable o muy arriesgado con un CRD.
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El control de la implementacion del protocolo puede reducir
muy significativamente el nimero de pacientes invalidos en
un EC y éste es un hecho trascendente, puesto que la pro-
porcion de casos invalidos es un criterio habitual e impor-
tante para juzgar la calidad de un EC™.

Facilitacion de la monitorizacion

Cuando se trabaja en papel, el monitor debe revisar los CRD
durante las visitas de monitorizacion. Esta revision pretende
verificar si se han cometido errores de cumplimentacién o
de transcripcion de datos. Ademas de ser una tarea muy di-
ficil (un error en una fecha puede pasar inadvertido entre
decenas de péaginas), también requiere mucho tiempo.
Cuando se utiliza una CED, el monitor puede tener acceso a
la BD y revisar los datos desde su despacho. Ademas, es
posible que el software de la CED incluya un médulo de mo-
nitorizaciéon que facilite la revisién de los datos (p. ej.: detec-
cion de omisiones, de valores atipicos, de incumplimientos
del protocolo, etc.) de modo que permita realizar ciertas ta-
reas de monitorizacién de forma remota'®. En consecuen-
cia, durante la visita de monitorizacién, siempre necesaria,
el monitor podré concentrarse en la resolucion de proble-
mas de datos detectados previamente, asi como a otras ta-
reas que no pueden realizarse de forma remota (p. €j.: veri-
ficacion de la documentacioén fuente, etc.).

Por ultimo, la CED permite también generar informes de mo-
nitorizacioén automéaticos o semiautomaticos. Por ejemplo, es
muy sencillo obtener automaticamente documentos con ac-
tualizaciones a tiempo real del ritmo de seleccion y de la pro-
gresion del estudio, los incumplimientos del protocolo, los
acontecimientos adversos, la calidad de la alimentacion de
los datos (omisiones y queries pendientes de resolucién) vy,
en general, cualquier informacién que pueda derivarse de
los datos contenidos en la BD del estudio. No sélo el monitor
puede beneficiarse de estas facilidades, otros protagonistas
del EC, como el investigador, pueden acceder también a
ellas, y es posible crear distintos perfiles de usuario con dis-
tintos derechos de acceso a la informacion.

Dos formas basicas de organizar una captura electrénica
de datos

La CED es la herramienta que permite recolectar los datos
en un unico repositorio (BD) sin que medien procesos de
transcripcion. Basicamente, hay 2 posibles formas de orga-
nizar un sistema de CED:

— Sistemas con BD muiltiples o distribuidas (BDD) o siste-
mas offline.

— Sistemas con BD Unica o centralizada (BDC) o sistemas
online.

Sistemas con BDD

En un sistema con BDD, cada investigador (y también cada
monitor) dispone de un ordenador (una PDA, un PC portatil,
etc.) en el que se ha instalado el sistema de CED. Cada in-
vestigador introduce los datos en su unidad portatil, con in-
dependencia del resto de los investigadores y sin necesidad
de estar conectado a una red (offline).

Como se trata de un sistema local (instalado en el ordena-
dor del usuario) y no depende de la conexién a una red, es
muy rapido y comodo. Tampoco suelen existir limitaciones
de memoria ni de velocidad, con lo que es posible incluir
funciones para el tratamiento de grandes volimenes de da-
tos, como, por ejemplo, codificadores de textos médicos
mediante diccionarios estandar (ICD-9, MedDRA, etc).

Evidentemente, este sistema necesita un proceso ulterior de
acumulacién de todos los datos en una BDC. Para ello,
cada usuario debe realizar envios periddicos de los datos a
la BD central (a través de Internet, por conexién telefénica,
etc.).

Por su parte, los monitores se conectan también a la BD
central para descargar nuevos datos en su unidad portatil y
poder supervisar asf el progreso del estudio y revisar los da-
tos.

La existencia de multiples BD y la necesidad de reconciliar-
las constantemente (en cada conexién) supone problemas
técnicos y de proceso. Por ejemplo, los monitores accede-
ran a la informacién con demora: sélo accederan a la infor-
macién que existia en la BD del investigador cuando éste
realizé el Ultimo envio de datos, pero si lo hizo 10 dias atras
y desde entonces ha incluido nuevos pacientes 0 nuevos
datos, éstos no estaran aun en la BD central.

La demora puede ser variable, pero en cualquier caso de-
pende de la frecuencia con que los investigadores realicen
envios a la BD central, operacién que esta totalmente bajo
su control. Si, como es deseable, el sistema permite al mo-
nitor solicitar aclaraciones sobre los datos revisados (queries
manuales), éstas tendran que viajar desde la unidad portatil
del monitor a la BD central y descargarse en la unidad del
investigador cuando éste se conecte a la BD central. La res-
puesta que ofrezca el investigador tendra que viajar en sen-
tido inverso. Todo este proceso, necesario para emitir y re-
solver queries, puede ser muy poco agil si el investigador o
el monitor se conectan con poca frecuencia a la BD central.

Sistemas con BDC

Los sistemas con BDC se caracterizan porque existe una
Unica BD a la que acceden los distintos usuarios (investiga-
dores, monitores, codificadores, etc.) para trabajar (online).
Este acceso se realiza a través de una pagina web disefiada
especificamente para ese proposito!4.

Al tratarse de un Unico sistema, la validacion es mas senci-
lla que en los sistemas con BDD. Del mismo modo, la reso-
lucion de problemas cuando el sistema esta en uso se sim-
plifica, porque no hay que implementar los cambios en
varios ordenadores.

El Unico inconveniente potencial de los sistemas con BDC
es que se trabaja a través de Internet y todavia existen cen-
tros que no disponen de un acceso adecuado. Esto genera
dificultades, ya que ningun investigador soportara un eCRD
que requiera mas de unos segundos para cada cambio de
pantalla. No obstante, se trata de un problema que induda-
blemente desaparecera en el futuro, a medida que se vayan
modernizando las infraestructuras.

Aspectos a tener en cuenta cuando se utiliza la captura
electrénica de datos

Cuando se plantea hacer una CED es preciso tener en
cuenta que los investigadores, los monitores y, en general,
los profesionales involucrados en un EC estan habituados a
trabajar en documentacion escrita en papel. La migracion
desde el papel hacia aplicaciones informaticas necesita un
esfuerzo de cambio que puede afectar a la forma en que se
debe organizar el trabajo!®. Por ejemplo, si la aplicaciéon de
CED incorpora un sistema de gestion de queries, el investi-
gador debera usarlo activamente, en lugar de esperar a que
el monitor le traiga las solicitudes de aclaraciones tradicio-
nalmente impresas en papel (data clarification forms o
query forms). Por su parte, los monitores estan acostumbra-
dos a revisar el CRD durante las visitas de monitorizacion.
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Disponer de un sistema que les permite revisar los datos
desde su despacho cuando preparan una visita de monitori-
zacion supone un cambio de habito.

Asi pues, uno de los factores para el éxito de la CED es la
formacién en todo el &mbito de la cadena de utilizacién'®. El
promotor es quien determina cémo se realizan los estudios
y la tecnologia que se va a utilizar'® y, por tanto, debe cono-
cer las posibilidades que ofrecen los sistemas de CED. Los
monitores, los investigadores y el personal relacionado de-
ben conocer las herramientas proporcionadas por el CED
para sacarles el maximo partido y procurar gue su labor sea
mas facil y efectiva. Algunos investigadores pueden ser rea-
cios a utilizar la CED y preferir un CRD clasico, que nunca
pide aclaraciones sobre los datos introducidos ni restringe
en modo alguno la escritura. Ademas, es mas rapido escri-
bir en papel que en una pagina web. Sin embargo, la mayor
calidad de los datos, la reduccién del tiempo necesario para
obtenerlos y de los costes hacen de la CED una alternativa
muy recomendable. Otras ventajas que también ayudan a
compensar esa posible resistencia son la disponibilidad de
informacién actualizada sobre el estudio en tiempo real y las
ayudas para gestionar el seguimiento de los pacientes
(agenda o planificador de visitas).

También es muy importante tener en cuenta la posible dis-
torsion de la relacion que se establece entre el médico in-
vestigador y el paciente durante la visita médica, si el prime-
ro utiliza el sistema de CED en tiempo real (durante la
propia visita). A este respecto, la necesidad de teclear mien-
tras se realiza la anamnesis puede ser mal percibida por el
paciente, pero el uso de pantallas tactiles y de lapiz digitali-
zador puede mejorar esta percepcion®.

Si no se ha utilizado nunca la CED, es deseable contar con
un grado de estandarizacion previo suficientemente eleva-
do, seleccionar el estudio para una primera experiencia con
cierta cautela y no plantearse el uso de la CED a la ligeral”.
No hay ninguna opcién que sea Optima para todo tipo de
estudios!®.

Conclusiones

La CED mejora la calidad de la investigacion clinica; funda-
mentalmente aportando una mejor calidad en la recoleccién
de los datos, pero también proporcionando recursos para
controlar la ejecucion de los EC y facilitando las tareas de
monitorizacion. Su principal dificultad es la mayor compleji-
dad de preparacion y la necesaria adaptacion de los profe-
sionales involucrados en el EC (particularmente de los inves-
tigadores y los monitores) a un sistema de trabajo distinto.

En consecuencia, el investigador no es libre de escribir lo
gue quiera, sino que se ve obligado a prestar mas atencion
que la exigida por un CRD. Naturalmente, ésta es una virtud
fundamental de la herramienta, pero no deja de representar
una limitacion para el usuario que puede generar resisten-
cia o rechazo. No obstante, es muy significativo que la ma-

yorfa de los investigadores y monitores que han utilizado
eCRD prefiere no volver a los CRD, a pesar de las dificulta-
des técnicas'®.

Entre los distintos tipos de CED, el modelo online con una
Unica base de datos centralizada es el que tiene un mayor
potencial en la mejora de la calidad de los datos y el que
ofrece un abanico de posibilidades mas amplio para contro-
lar la implantaciéon del protocolo y la ejecucion del estudio
en general. La menor funcionalidad de este modelo de CED
podria solventarse con la reduccion de precios de los nue-
vos dispositivos méviles, que integran PDA vy telefonia mavil
GPRS y, sobre todo, por la aparicién de tarifas planas para
GPRS (y las tecnologias que la sustituyan).

En el futuro cabe esperar que la mayor parte de la investiga-
cion clinica se lleve a cabo con sistemas de captura de da-
tos electrénica y que el papel quede reservado para casos
muy concretos.
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