SISTEMA INFORMÁTICO HIPÓCRATES
: Mejora de la recogida de información de ensayos clínicos y de la calidad de sus datos

Nuevo estudio

Función que permite crear y gestionar un nuevo estudio desde la pantalla principal donde se gestionan todos los ensayos clínicos:
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Cuando se crea un nuevo ensayo o se gestiona aparecen los mantenimientos genéricos de ensayo en los que aparecerán las siguientes informaciones sobre los aspectos genéricos del ensayo (tipo, objetivo, etc), así como de su estado actual:
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Es necesario contemplar la información sobre el diseño del estudio: Centros, Tratamientos y Visitas. Esta información es de gran relevancia para la parametrización y simulación de los ensayos clínicos.

También deberá introducirse información acerca de la inclusión de pacientes en el tiempo, así como de la respuesta, abandono, retirada y de su evaluación (monitorización). La monitorización de un estudio clínico consiste en el control y la gestión de la evolución de un estudio clínico, controlando en el tiempo de su duración el estatus y la respuesta de los pacientes:
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Durante el proceso de monitorización de los estudios se suelen presentar listados de control tales como:
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Estos listados realizados durante la duración del ensayo permitirán la gestión de la monitorización del ensayo.

Otras opciones de monitorización son el control continuo del estatus de los pacientes y la planificación de las fechas de las próximas visitas a los pacientes, así como la fecha prevista de finalización de visitas a los pacientes y del ensayo:
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El programa posee una configuración general que permite el mantenimiento de:

· Centros generales: Colección de centros donde se realizan los estudios

· Documentos: Documentos tipo de los estudios

· Data Management: Etiquetas, Variables y otros campos importantes para la gestión de los datos clínicos.

· Planificación: Permite realizar un link genérico con un programa gestor de proyectos como MS Project

· Otros: Dirección de la base de datos principal

Por otra parte el programa permite la creación de bases de datos para la introducción de los cuadernos de los datos de los pacientes que ayuda a asegurar la calidad de los datos desde un punto de vista clínico, en los siguientes aspectos:

· Definición de consistencia de los datos

· Entrada visual de datos

· Inventario de CRD 

· Gestión de “queries”

· Pantalla de creación de matriz de datos

Deben definirse las variables a introducir en la pantalla correspondiente:
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Introduzca las variables que se van a utilizar en en su Estudio, de la misma manera I6gica que en su CRF (Cuademo de Recogida de datos):
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Así como la consistencia de los datos y crear una base de datos con arquitectura basada en las utilizadas por el programa estadístico SAS (“Data-Sets”) de forma longitudinal (pacientes, centro, visita, índice multirespuesta, etc).

Una vez creada esta base de datos puede introducirse los datos con una calidad clínica suficiente, a través de una pantalla visual:
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Hipócrates también permite gestionar todas las inconsistencias que se encuentren mediante el proceso de generación de “queries”:
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� Hay que tener en cuenta que se trata de una versión beta no comercial, por lo que le rogamos que cualquier error, comentario, problema lo comunique al autor a � HYPERLINK "mailto:amonleong@ub.edu" ��amonleong@ub.edu�. Encontrará el programa en el CD-Anexo, siga las instrucciones para su correcta instalación.T.Monleón (Copyright, Barcelona 2005).
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