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Excel	para	estudios	clínicos

• Simple	de	usar	y	no	requiere	equipo/software	especial

Datos generados de	manera aleatoria
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Problemas	de	excel	(1)

Problema Potencial manejo

Información	personal Separar	en	2	archivos

Control	acceso Encriptar	archivo	Excel

Inconsistencias (+	columnas) Planificar	adecuadamente

Respaldos Planificar	adecuadamente
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Problemas	de	excel	(2)

• No	hay	trazabilidad	de	cómo	se	desarrolla	el	estudio.
• No	escala	en	estudios	multi-centro.
• Limitada	capacidad	de	monitoreo:	datos	faltantes,	desviaciones,	

diferencias	entre	centros.
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¿Qué	estándares	existen	relacionados a	estudios	clínicos?

- Técnicos	(servidores)
- Herramientas	(Software)
- Buenas	prácticas	clínicas	(procesos)
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Data	Entry	
process Data	Base	

(DB)Source	
Document

Analysis

Source	Data	
Verification	
(level	I)	

Source	Data	
Verification	
(level	II)	

“…in	the	clinical	trials	field	it	actually	means	something	fairly	specific:	using	
systems	to	collect	clinical	trial	data	in	electronic	form	as	opposed	to	paper	
form.”

Estándares	en	Herramientas	- Electronic	Data	Capture	(EDC)

Ref.:	http://www.openclinica.com
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Usando EDC	(OpenClinica)
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Usando EDC	(OpenClinica)



Usando EDC	(OpenClinica)
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EDC Excel Papel
Monitoreo	en	tiempo	real	(2) High Low Low

Reportes	en	tiempo	real	(3) High Low Low

Trazabilidad	(1) High Medium Low

Curva	de	aprendizaje Medium Low Low

Infraestructura	y	personal
especializado

High Low Low

Software Open Source/Commercial

OpenClinica OpenSource or	Commercial

S-Clinica Commercial

Inform (Oracle) Commercial

EDC:	tabla comparativa
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Software	(web)	para:
• Implementar electrónicamente Case	Report	Forms	(eCRFs).
• Definir reglas para	hacer revisiones lógicas en la	entrada	de	

datos
• Recolectar eCRFs
• Apoyar el	proceso de	verificación de	datos (SDV)
• Definir,	validar y	extraer reportes desde los datos
• Manejar anotaciones,	consultas y	discrepacias en la	captura

de	datos.

¿Qué es EDC?
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• Una	herramienta para	diseñar estudios
o El	punto de	partida es un	estudio ya diseñado.
o Comienza su trabajo al	implementar CRFs.

• Una	herramienta para	hacer análisis de	datos.	Para	
esto usar SPSS,	Matlab,	R.

¿Qué NO	ES EDC?
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Experiencias	en	estudio	MPBC

Primary	Outcome	(clinicaltrials.gov	NCT02326857)
• Characterize	distribution	of	invasive	breast	

cancer	stage	II	and	III	molecular	profiles

Caracteristicas
• 4	hospitales	en	Chile	(+Argentina,	Uruguay,		

Brasil,	Mexico)
• 205	pacientes	(1.000	en	América	Latina)
• Seguimiento	5	años
• 50.000	CRFs	por	paciente
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Trazabilidad	de	las	operaciones	(1)

Para	el	CRF	IA00:	evento	de	cierre,	modificaciones,	revisión
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Monitoreo	en	tiempo	real	(2)

Crear	reporte	en	OC,	o	propios*

16

…
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Reportes	de	Avance	(3)
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- (Enero	2014)	Discusión	con	Epidemiologa	para	definir	CRF	críticos,
- (Marzo	2014)	Inicio	del	uso	de	reportes	mensuales
- (Noviembre	2014)	Compartir	reportes	con	otros	miembros.

2013 2014

55%

27%



18

Pero,	¿se	puede	implementar	en	Chile?

• Estándares	técnicos:	privados,	universidades	cuentan	con	data	
centers	(TIER-3)	o	similares.

• Estándares	herramientas:	OpenClínica	(y	otras)	son	
herramientas	certificadas	por	ejemplo	GCP,	21	CFR	Part	11	(y	
gratuitas)

• Disponer	de	estas	condiciones,	favorecen	a	tener	procesos	
adecuados,	sigue	siendo	un	desafio.
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Experiencias	en	estudio	PRECISO

Primary	Outcome	(clinicaltrials.gov	NCT01633203)
• To	determine	the rate of	downstaging of	locally advanced

cT3-4	and/or N+	gastric carcinomas	after 3	cycles of	
preoperative chemotherapy with ECX

Caracteristicas
• 60	Pacientes	cáncer	gástrico
• CRFs	diseñados	por	Patrick	Werner	(U-Heilbronn)
• CRFs	modificados	por	Andrés	Cortes	(GOCCHI)
• Servidor	alojado	en	datacenter	U-Chile
• Respaldo	mensual	automático	(encriptación	+	amazon).
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Experiencias	en	estudio	PRECISO
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Discusión

• Seguir	estándares	(físicos,	herramientas,	procesos)	no	
asegura	la	calidad,	pero	ayuda.

• Mejorar	la	calidad	de	los	datos	permite	responder	más	(y	
mejor)	preguntas	científicas/clínicas.

• Requieren	mayor	esfuerzo	que	una	planilla.	Es	posible	de	
realizar	en	Chile.

• Si	todavía	se	usa	excel,	por	ejemplo	en	estudios	de	pocos	
pacientes,	algunas	prácticas	mínimas	recomendables:	NO	
RUT/Nombre,	usar	clave,	respaldos	regulares.
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Data	management	for	prospective	research studies using SAS®	software.	Kruse &	Mehr.	BMC	Med	Res	Methodol.	2008;	8:	61.

« Data management should be planned well in advance of data collection. An
ongoing process with data entered and checked as they become available allows
timely recovery of errors and missing data »
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http://www.scian.cl
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