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Introduccion

El uso de los registros o fichas clinicas son necesarios para una correcta y eficiente
recoleccion de antecedentes médicos de un paciente con la finalidad de poder dar un
diagnodstico lo mas preciso posible o determinar la necesidad de exdmenes
complementarios para asi llegar a un diagnéstico definitivo y asi poder dar un pronéstico
y tratamiento al padecimiento del paciente. Estos registros clinicos estan estandarizados,
siguiendo el método diagnostico que consta con distintas etapas las cuales se dividen en:
la anamnesis o entrevista del paciente, examen fisico, que puede ser general y/o
segmentario y finalmente la construccion de una hipotesis diagnéstica que debe ser
refutada con los antecedentes o con exadmenes complementarios y finalmente un
diagnostico definitivo (Bowman, 2013; World Health Organization & Regional Office for
the Western Pacific, 2006).

El paradigma del quehacer clinico ha cambiado con la entrada de la informéatica a finales
de la década de los ochenta, principalmente en paises desarrollados. Esto ha producido
un traspaso desde lo analogo a lo digital. En los afios posteriores se fue avanzando de
manera exponencial hacia el uso digital de los datos en todo el mundo y quienes adn no
lo han hecho aun, tienen planes para realizar esta transformacién digital prontamente
(World Health Organization & Regional Office for the Western Pacific, 2006).

Los registros clinicos electronicos (RCE) se caracterizan por mejorar la seguridad en la
toma de decisiones basadas en la evidencia, atencion clinica centrada en el paciente y
el analisis de datos clinicos. También permiten evitar errores como registros duplicados,
aseguramiento de confidencialidad de los datos del paciente, facilidad de integracion con
otros sistemas de administracion, como el agendamiento de citas y permiten una

vigilancia epidemioldgica activa (Bowman, 2013; Dillon et al., 2014).

Los RCE han permitido un aumento en la calidad de las investigaciones biomédicas. Al

momento de seleccionar el tipo de registro se esta prefiriendo el RCE sobre el uso de
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registros de salud en papel (RSP), debido a esto se acortd el tiempo de duracion del
estudio y conlleva a un menor costo financiero tanto para el paciente como para los
investigadores, ya que se asegura el tiempo del control y que se debe medir en cada uno,
otro beneficio es la posibilidad de manejar mayores volumenes de participantes. En
cuanto al tiempo de seleccion de los grupos de estudio este fue similar entre RSP y RCE.
El uso de RCE se encuentra principalmente en investigaciones grandes, a nivel nacional
y multicéntricas. En cambio, en RSP se utilizan en ensayos pequefios de farmacos (Le
Jeannic et al., 2014a; Nordo et al., 2017; Pavlovic et al., 2009).

Una aplicacion habitual de los RCE es en el seguimiento de cohortes con ciertas
patologias para asi determinar cambios o posibles terapias (Fadly et al., 2007; Franklin
et al., 2011; Harris et al., 2009; Rorie et al., 2017). Por lo que seria de gran oportunidad
revisar su aplicaciébn para el seguimiento de leucoplasias orales, que son lesiones
potencialmente malignas, ya que estas pueden tener diversos diagnosticos
histopatoldgicos que van desde una hiperplasia con hiperqueratosis pasando por los
distintos grados de displasia oral. Actualmente en las leucoplasias orales es dificil la
determinacién de su posibilidad de transformacion maligna por lo cual es necesario
revisar cuales son los parametros por seguir para determinar una posible transformacion
maligna (Warnakulasuriya et al., 2021; Warnakulasuriya & Ariyawardana, 2016). El uso
de RCE en el seguimiento de leucoplasias orales podria ser un avance importante para
determinar cuéles son los pardmetros de importancia en la transformacion maligna de
estas (Latha et al., 2014; Warnakulasuriya et al., 2021).
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Marco teorico

Registros clinicos electrénicos

La Organizacién Mundial de la Salud define a los Registros clinicos electronicos
en salud (RCE) como: “La historia clinica electrénica que incluye toda la informacién del
paciente, incluyendo el perfil de salud, informacién del comportamiento y el entorno donde
se desarrolla este. Ademas, incluye la dimension tiempo que permite incluir informacion
de multiples episodios y proveedores de salud, lo que acabara convirtiéndose en una
historia clinica de por vida”, esta definicion esta incluida en el manual “Electronic health
records: manual for developing countries” del afio 2006 (World Health Organization &
Regional Office for the Western Pacific, 2006). Otra definicion de RCE es la que presenta
la Organizacion Panamericana de Salud en su sitio web: “Es el registro en formato digital
de los datos de salud propios de un sujeto humano o de un grupo, que incluye el estado
de la salud en distintos momentos de la vida (del individuo o del grupo) y las acciones

que se desarrollaron para determinarlo y/o modificarlo” (PAHO/OMS, 2015).

El uso de RCE fue propuesto antes del inicio del siglo XXI, pero la adopcion de RCE era
prematura debido a la desconfianza y al desconocimiento sobre temas de seguridad y
gue entidad se haria responsable de vigilar el correcto uso y almacenaje de estos datos
de los pacientes (Nordo et al.,, 2019). En la década de los 80’ los RCE hicieron su
aparicion solamente como medios para generar alarmas, recordatorios y altas médicas
automaticas por ausencia de registros en investigaciones farmacologicas principalmente
intentando mejorar los registros de datos en ensayos multicéntricos (Le Jeannic et al.,
2014). En el afio 2004 en Estados Unidos se creo la Oficina del Coordinador Nacional
dentro del Departamento de Salud y Servicios Humanos, con el propésito de ser un
“‘Recurso para todo el sistema de salud para apoyar la adopcién de la tecnologia de la
informacion de salud y la promocion del intercambio de informaciéon de salud a nivel
nacional para mejorar la atencién médica” (Nordo et al., 2019). En el afio 2005 se cre0 el

Panel de estandares de tecnologia de la informacion de salud (HITSP), quienes
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desarrollan el estandar “IS#158” con la finalidad de crear las especificaciones de
interoperabilidad de los RCE para investigacion clinica que fueron publicados en el afio
2010, desarrollando tres componentes importantes: HL7 consolidated clinical document
architecture (CCDA) que corresponde estandares que permiten intercambiar informacion
asociada a salud, IHE Retrieve Form for data capture (RFD) que permite la captura de
datos para investigacion clinica, seguridad de medicamentos y otros fines dentro de una
sesion de RCE y CDISC Clinical data acquisition standards harmonization, proporciona
orientacién para desarrollar el formulario electrénico de informe de caso (FEIC) para
dominios que se utilizan cominmente para la mayoria de los ensayos clinicos en las
areas terapéuticas (Saripalle et al., 2019). En Europa en el afio 2016 se opt6é por un
proyecto de 5 afios para el desarrollo de una propuesta de “interoperabilidad semantica
transfronteriza para los sistemas de salud de aprendizaje”, abordando temas como
viabilidad de protocolos, identificaciébn de pacientes, realizacion de ensayos clinicos y
vigilancia de seguridad (Fadly et al., 2007). Actualmente HL7 en conjunto con ISO y
CDISC, han tenido un amplio alcance en los protocolos de investigacion, en la busqueda
de la armonizacion de los estdndares en el mundo tanto para medicina como en la

investigacion (Bowman, 2013; Nordo et al., 2019).

De los RCE podemos obtener datos especificos para realizar investigacion y la obtencion
de estos datos existen dos herramientas: Los formularios electronicos de informes de
casos (FEIC), que es el sistema utilizado para capturar datos clinicos para investigacion
y los sistemas de captura electrénica de datos (CED), que es el proceso genérico de la
captura de datos. los FEIC crean sistemas estructurados de datos clinicos especificos
gue se quieran evaluar, que pueden ser desde datos clinicos especificos de los pacientes
ha datos mas avanzados sobre seguimientos de ciertas enfermedades de interés, como
cancer, lesiones potencialmente malignas o enfermedades autoinmunes, durante un
ensayo clinico (Figura 1). El principal problema de la aplicacion de la FEIC son la
implementacion de infraestructura, financiamiento y posterior mantenimiento (Bowman,
2013; Rorie et al., 2017).
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Figura 1: Flujo de datos clinicos para estudios con sistemas de captura electrénica

de datos.

CLINICALYPIPE

/
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llustracion sobre el flujo de datos clinicos (Clinical pipe) desde un RCE (Electronic health record: EHR)
pasado por sistema de interoperabilidad FHIR y codificacion OAUTHZ2, la zona de “Translation+Linking
interface” corresponde a la zona de donde estan los FEIC y la finalmente la zona de obtencién de datos
por sistema CED a través de protocolos ODM/CDASH (CDISC operational data model) (Nordo et al., 2019).

Sistemas de captura electronica de datos

Los sistemas de CED son plataformas para la recoleccion de datos de datos desde
un RCE o un FEIC. Estos sistemas varian segun la finalidad que se les quiera utilizar,
existiendo en mercado diferentes plataformas para la CED que van desde basicas y
gratuitas a pagadas y mucho mas complejas de utilizar que van a requerir certificaciones
previas a su uso. Los sistemas mas utilizados actualmente son Catalyst Web Tools,
OpenClinica y REDCap, que seran revisados a continuacién (Franklin et al., 2011; Le
Jeannic et al., 2014b; Nordo et al., 2019).

Catalyst Web Tools es un conjunto de aplicaciones web de cdodigo abierto desarrollado
por la Universidad de Washington principalmente para el apoyo interno de la ensefianza
y la investigacion. Incluye encuestas, administracion segura de archivos, administracion

de contenido y espacios de trabajo de proyectos (Figura 2) (Franklin et al., 2011).
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Figura 2: Interfaz web de Catalyst Web Tools
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Captura de interfaz web de Catalyst Web Tools de “University of Washington Learning and Scholarly”
(Franklin et al., 2011)

Catalyst carece de multiples caracteristicas especificas para la investigacién de ensayos
clinicos. No hay soporte para la programacion automatizada de eventos de entrada de
datos, por lo que el registro se debe hacer manual de las visitas de seguimiento. Ademas,
cada visita requeria la recopilacion de multiples formularios, pero no se podian vincular
automaticamente entre si por visita. Si bien esta aprobado para la investigacion en seres
humanos, Catalyst carece de soporte para ocultar o desidentificar datos confidenciales
(Franklin et al., 2011; Lewis & Baldwin, 2002).

Las exportaciones estan disponibles en cualquier momento en varios formatos, pero las
modificaciones de formularios crean una complejidad en las exportaciones de datos. La
importacion de datos requiere de un script 0 macro para alimentar los datos en la API de
servicios web de Catalyst (Franklin et al., 2011; Lewis & Baldwin, 2002).
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Catalyst posee un disefio que hace que sea dificil de usar para CED. Ademas, aunque
esta disponible como una descarga de codigo abierto, las herramientas web de Catalyst
se han implementado en pocos estudios, por lo que hay oportunidades limitadas para una

colaboracion mas amplia (Lewis & Baldwin, 2002).

OpenClinica es un sistema de CED de cédigo abierto desarrollado por Akaza Research.
Ofrece una version gratuita y una version de pago con soporte comercial y capacitacion.
Este esta disefiado exclusivamente para CED y tiene la capacidad de confeccién de FEIC
complejos, este hecho provoca una curva de aprendizaje muy pronunciada, a pesar de
esto presenta plantillas para modificar y asi adaptar a las necesidades del investigador
(Figura 3)(Franklin et al., 2011; Lébe et al., 2019).

Figura 3: Interfaz web de OpenClinica
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Captura de interfaz web de OpenClinica ver. 3.0 de Akaza Research. (Franklin et al., 2011)
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OpenClinica tiene una amplia administracion del sitio, como control de contactos y que
se usen diferentes versiones de FEIC como lo que seria necesario para estudios grandes.
También posee control segun roles y asi controlar quién tiene acceso a los datos de los
pacientes participantes de los estudios. En cuanto al manejo de la exportacion de datos
es algo que se puede hacer a través de APIs de servicio web (Franklin et al., 2011; Lébe
et al., 2019).

OpenClinica es un sistema CED de cédigo abierto potente, aunque todavia le faltan
caracteristicas que se encuentran en los sistemas CED comerciales mas caros. Sin
embargo, la importante inversion de tiempo requerida para crear un estudio y los FEIC
hizo que OpenClinica sea dificil de usar en caso de pequefas investigaciones (Lobe et al.,
2019).

REDCap (Research Electronic Data CAPture) es un software de CED para uso de
instituciones académicas desarrollado por la Universidad de Vanderbilt. No es de cédigo
abierto y la licencia especificamente prohibe el uso de REDCap a entidades con fines de
lucro (Figura 4)(Franklin et al., 2011; Garcia & Abrah&o, 2021; Harris et al., 2009).

La fortaleza de REDCap es la gran cantidad de materiales de capacitacion que existen:
seminarios web pregrabado, tutoriales en linea y documentacion de ayuda, los cuales
estan integrados en el software. Por ejemplo, al disefiar un FEIC basado en web, presenta
un video de 5 minutos con los tipos de campos que se pueden configurar. REDCap tiene
dos etapas durante los proyectos: una etapa de “Desarrollo” que permite cambios a los
FEIC, eventos y/o alertas necesarias para para el proyecto, y después una etapa de
“Produccion” donde se necesita la aprobacion del administrador para realizar cambios
(Cheng et al., 2021; Garcia & Abrahéo, 2021).

REDCap permite un amplio soporte de roles y permisos de usuarios. Esto permite
ademas crear grupos para sitios distintos, es decir, configurar en caso de estudios

multicéntricos. Los FEIC solo pueden ser editados por el administrador, pero la lectura 'y
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visualizacion va a depender del rol entregado al usuario (Cheng et al., 2021; Garcia &
Abrahédo, 2021).

Figura 4: Interfaz web REDCap
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Captura de interfaz web de REDCap ver. 3.3 desarrollado por “Vanderbilt University”.(Franklin et al., 2011)

A diferencia de Catalyst y OpenClinica, REDCap posee un sistema integrado para la
exportacion de datos, basta con seleccionar los datos de interés, determinar el grado de
identificacion de los pacientes participantes desde identificacion completa o solo el ID
codificado para poder exportar estos datos. Estos se pueden visualizar en distintos
formatos como por ejemplo XLSX, SAS, Ry STATA e inclusive en CSV. En cuanto a la
importacion es también sencilla basta con un documento CSV separado por “;” para
estructurar la base de datos (Cheng et al., 2021; Garcia & Abrah&o, 2021; Harris et al.,

2009).
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Las ventajas que presenta REDCap es la facilidad de uso y la respuesta rpida en funcion
de la experiencia del usuario. Al no ser una licencia de codigo libre crea una complejidad
adicional en posibles casos de uso, pero es un riesgo apropiado para proporcionar una
herramienta informatica util y versatil (Cheng et al., 2021; Garcia & Abrah&o, 2021; Harris
et al., 2009).

Se han visto tanto ventajas como desventajas de Catalyst Web Tools, OpenClinica y
REDCap (Tabla 1). Entonces la recomendacion seria seleccionar el software con mas
capacidad de soporte, literatura que lo respalde y capacidad de integracion en sistemas

de interoperabilidad

Tabla |l. Comparacién de caracteristicas de sistemas CED. (Franklin et al., 2011)

Software Catalyst Web Tools OpenClinica REDCap

Licencia Cddigo abierto Caodigo abierto Licencia para
instituciones
educacionales

Tamanos de muestra Wl AY Pequefios y Grandes

medianos medianos
Prueba gratis Disponible Acceso restringido Disponible, previo a

obtener la licencia

Soporte Nulo Presente Presente
Importacion y API API Directa en software
exportacion de datos
Interoperabilidad No existe médulo Se debe instalar Se debe instalar

modulo modulo
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Leucoplasia oral

La leucoplasia oral corresponde a un desorden potencialmente maligno segun la
clasificacion de la OMS del afio 2017, esto quiere decir que tiene un potencial de
transformacion hacia una neoplasia maligna que es el Carcinoma oral de células
escamosas (El-Naggar et al., 2017). Esta es definida el afio 2007 y redefinida el afio 2021
por Warnakulasuriya et al como “placa blanca de riesgo cuestionable habiendo excluido
(otras) enfermedades o trastornos conocidos que no conllevan un mayor riesgo de
cancer" (Warnakulasuriya et al., 2007, 2021). El término leucoplasia es netamente clinico
gue posterior a una biopsia y su correspondiente estudio histopatologico puede tener
diagndstico de un Hiperparaqueratosis con o sin hiperplasia epitelial. Los factores de
riesgo son similares al del cancer oral los cuales incluyen el fumar tabaco, consumo de
alcohol, masticacion de la nuez de betel, vejez, exposicion a radiaciéon UV y VPH, este

altimo aun en discusion (Warnakulasuriya et al., 2021).

La Leucoplasia oral es el desorden oral potencialmente maligno mas comun de la cavidad
oral por eso es importante intentar predecir su comportamiento en el tiempo y asi
determinar su potencial de transformacion maligna. En estudios se ha llegado a la
conclusién de que el potencial de transformacion maligna varia entre 5-46%, este amplio
rango esta determinado por la diversidad de pardmetros que pueden ser o no considerado
por los autores, a pesar de lo anterior un parametro que siempre es considerado es el
diagndstico histopatolégico que puede clasificar segun la OMS del 2017 displasia leve,
moderado o avanzado, o sistema binaria de alto o bajo grado, ambos sistemas se rigen
segun las caracteristicas arquitecténicas y citoldgicas del epitelio, Tabla 3. (EI-Naggar
et al., 2017; Warnakulasuriya et al., 2021).

Clinicamente se puede clasificar como homogénea, placa blanca plana uniforme y bien
definida, o0 no homogénea, que puede presentar zonas de eritema con areas nodulares
y/o verrucosas. Cuando tienen una mezcla predominantemente roja se deben denominar

Eritroleucoplasias. (Tabla 2) (llustraciones en Anexo 1). La leucoplasia verrucosa
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proliferativa se presenta como una variante multiple de la leucoplasia oral, se observa
multifocal y pudiendo cubrir amplias zonas (El-Naggar et al., 2017; Warnakulasuriya
et al., 2021).

Tabla Il. Clasificacion clinica de las leucoplasias orales. (Warnakulasuriya et al.,
2021)

Homogénea No homogénea

Son uniformes, planas, delgadas y e Moteado: Mixto, blanco y rojo,
presentan grietas poco profundas en la pero conservando el caracter
queratina superficial predominantemente blanco

e Nodular: Pequefios polipos
redondeado de color rojo o blanco

e Verrugoso: Aspecto de superficie
arrugada o corrugada

El principal interés de investigar la Leucoplasia oral es intentar predecir su
comportamiento en el tiempo y asi determinar su potencial de transformacion maligna.
La transformacién maligna varia entre 5-46% dependiendo del autor citado, este amplio
rango esta determinado por la diversidad de parametros que pueden ser o no considerado
por los autores, a pesar de lo anterior un parametro que siempre es considerado es el
diagndstico histopatolégico que puede clasificar segun la OMS del 2017: displasia leve,
moderado y avanzado, o sistema binaria de alto o bajo grado, ambos sistemas se rigen
segun las caracteristicas arquitecténicas y citolégicas del epitelio, Tabla 3. (EI-Naggar
et al., 2017; Warnakulasuriya et al., 2021).


https://www.zotero.org/google-docs/?BGjYNQ
https://www.zotero.org/google-docs/?BGjYNQ
https://www.zotero.org/google-docs/?InmJPG
https://www.zotero.org/google-docs/?InmJPG
https://www.zotero.org/google-docs/?HwwHzB
https://www.zotero.org/google-docs/?HwwHzB
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Tabla lll. Caracteristicas arquitecténicas y citoldgicas en las displasias epiteliales
orales. (ElI-Naggar et al., 2017)

Cambios Arguitecténicos Cambios citolégicos

1. Estratificacion epitelial irregular 1. Variacion anormal del tamafio
2. Polaridad anormal de células nuclear
basales 2. Variacion anormal de la forma
3. Rete ridge en forma de gota nuclear
4. Aumento en numero de figuras 3. Variacion en el tamafio celular
mitoticas 4. Alteracion de la forma celular
5. Figuras mitéticas superficiales 5. Aumento de la relacion nucleo
6. Queratinizacion prematura en citoplasma
células individuales 6. Figuras mitoticas atipicas
7. Perlas de queratina dentro del rete 7. Aumento de nimero y tamafio de
ridge nucleolos
8. Pérdida de cohesién celular 8. Hipercromatismo nuclear

En el estudio histopatolégico de la leucoplasia se pueden detectar diferentes grados de
displasia o carcinoma oral de células escamosas. El hecho de que uno de los
diagnodsticos histopatologicos corresponda a una neoplasia maligna responde a la
situacion de un desorden potencialmente maligno. Las leucoplasias homogéneas tienen
un riesgo menor de transformacion maligna en comparacion con las no homogéneas. Los
sitios orales con mayor riesgo de displasia y/o cancer son la cara ventral de lengua, el
piso de la boca y el paladar blando. La tasa de transformacién maligna varia segun el
autor entre 5-46% (EI-Naggar et al., 2017).

El seguimiento de la leucoplasia orales para determinar su transformacion maligna varia
entre autores debido a que no existe un consenso de cudles son los principales
pardmetros para evaluar (Jayasooriya etal., 2020; Saldivia-Siracusa & Gonzalez-
Arriagada, 2021). Tampoco existe una metodologia estandarizada para realizar el
seguimiento de leucoplasias orales (Jayasooriya et al., 2020).

Es por este motivo que el objetivo de esta revisién narrativa es interiorizar sobre los
conceptos de Registros clinicos electronicos, formularios electronicos de informe de caso
y captura electronica de datos, y su posible aplicacion en el seguimiento y prondstico de

leucoplasias orales.


https://www.zotero.org/google-docs/?mettV8
https://www.zotero.org/google-docs/?IhL4HJ
https://www.zotero.org/google-docs/?fFwoOE
https://www.zotero.org/google-docs/?fFwoOE
https://www.zotero.org/google-docs/?wKqFzO
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Obijetivos

Objetivo general

Describir la utilidad de los Registros clinicos electronicos y su utilidad en el

seguimiento de leucoplasias orales

Objetivos especificos

1. Identificar la literatura cientifica relacionada con registros clinicos electrénicos y
sistemas de captura de datos.

2. ldentificar la literatura cientifica relacionada con el seguimiento de leucoplasias
orales

3. Relacionar la utilidad de los registros clinicos electronicos en el seguimiento de

leucoplasias orales
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Materiales y método

El estudio corresponde a una revision narrativa de la literatura, en el cual se
realizaron dos busquedas debido a que no habia resultados en una busqueda que
abarcara todos los temas. La busqueda se realizd siguiendo criterios PRISMA en las
bases de datos Pubmed y Web of Science, en la primera basqueda se uso la estrategia
de busqueda con el término MESH de “electronic health record” mas el concepto de
“electronic data capture”, relacionando los conceptos a través de términos Booleanos,

“n

aplicdndose en los buscadores de siguiente manera: “'electronic health record” AND
("electronic data capture" OR "electronic data collection")” (Figura 5). Posteriormente se
realizé una segunda busqueda con los términos MESH: “follow up study” y “oral
leukoplakia”. La seleccién se efectud por conveniencia aplicando criterios de inclusién y

exclusién (Figura 6).

Los articulos incluidos cumplieron con los siguientes criterios de inclusion y exclusion

previamente definidos:

Criterios de inclusion:
e Articulos publicados en revistas cientificas
e Articulos originales, revisiones sistematicas y revisiones narrativas
e Articulos en Ingles
e Entre los afios 2000 a la actualidad (mayo 2022)
Criterios de exclusion:

e Titulo y resumen no relacionados con la busqueda



Figura 5: Diagrama de busqueda de RCE y sistemas de CED
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Figura 6: Diagrama de flujo de busqueda de seguimiento de leucoplasias orales
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Posteriormente se realiz6 un analisis de riesgo de sesgo de los articulos seleccionados
bajo los criterios de Cochrane Handbook for systematic reviews of interventions (Boutron
et al., 2019).

Se evaluaron parametros bibliométricos de: Ao de publicacion, Pais y tipo de estudio.
en cuanto a las variables evaluadas se consigan los objetivos, las discusiones y

conclusiones de los estudios.


https://www.zotero.org/google-docs/?3WLWIC
https://www.zotero.org/google-docs/?3WLWIC
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Resultados

Para la busqueda de RCE y sistemas de CED se seleccionaron 18 articulos entre
los aflos 2002 y 2021, de los cuales corresponden: 10 a Estados Unidos, 2 a Alemania,
2 a Reino unido y 1 a Brasil, Francia, Eslovenia e India. Los tipos de estudio fueron 10
pruebas clinicas, 6 revisiones narrativas y 2 revisiones sisteméaticas. El detalle de los

articulos se encuentra en la tabla 4.

En la busqueda de seguimiento de leucoplasias orales se seleccionaron 6 articulos entre
los afios 2006 y 2021, de los cuales corresponden a: 2 de Italia y 1 de Chile, Holanda,
Reino Unido y Sri Lanka. Cabe destacar que en 5 de los articulos participa como autor,
coautor o director de investigacion el Dr. Saman Warnakulasuriya. El detalle de los

articulos se encuentra en la tabla 5.

El analisis de riesgo de sesgo en los articulos sobre RCE y sistemas de CED se encontro
gue el 13,5% presentan un riesgo alto de sesgo, el 33,3%riesgo de sesgo poco claro y el
53,17% presenta un bajo riesgo de sesgo, el desglose por articulo se encuentra en la
tabla 6.

El analisis de riesgo de sesgo en los articulos sobre el seguimiento de leucoplasias orales
se encontré que el 7,14% presentan un riesgo alto de sesgo, el 33,3 riesgo de sesgo poco
claroy el 59,52% presenta un bajo riesgo de sesgo, el desglose por articulo se encuentra

en latabla 7.



Revista

Tipo de
estudio

Tabla IV: Articulos cientificos sobre RCE y sistemas de CED

Objetivo

Discusién y Conclusion

Bowman Perspectives in | 2013 | EE. UU. Revision Determinar el impacto de los El impacto de los RCE va a
et al. Health narrativa RCE en la integridad de la estar determinado por la calidad
Information informacion y la seguridad que tengan los
Management. datos por lo cual es
fundamental el uso de
protocolos gubernamentales
para este fin.
Bukowski European 2020 | Alemania | Revision Determinar el estado actual La integracion de diagnosticos
etal. radiology sistematica | de las inteligencias artificiales | adn no esta implementada
en la digitalizacién de datos completamente debido a la
heterogeneidad de datos por la
entrada de datos de texto libre.
Cheng et Journal of 2021 | EE. UU. Revision Describir el desarrollo de A REDCap se le puede afiadir
al. Biomedical narrativa REDCap y su integracion con | un médulo de interoperabilidad
Informatics sistemas de interoperabilidad | lo cual permite un mejor manejo
de datos manteniendo la
seguridad de los datos.
Dillon et al. | Journal of 2014 | Reino Prueba Extraccion de datos de un El cuestionario electronico
clinical Unido clinica cuestionario electrénico en un | aumenté la precision, similar

epidemiology.

gran estudio en Africa
Subsahariana.

tiempo de entrevistar y aumento
el costo-efectividad al
compararlo con el cuestionario
en papel.
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Franklin et | Journal of 2011 | EE. UU. Prueba Implementacién en pequefio La CED genera datos de
al. Biomedical clinica estudio para probar sistemas | calidad y baja cantidad de
Informatics de CED errores. REDCap permite
mayor integracion e
interoperabilidad.
Garcia & Healthcare 2021 | Brasil Prueba Usar REDCap en el desarrollo | REDCap es un software de
Abrahdo et | Informatics clinica de investigaciones base web que permite la
al. Research investigacion clinica en
variados campos de la salud.
Harris et Journal of 2009 | EE. UU. Revisién Crear el flujo de trabajo de El software REDCap posee una
al. Biomedical narrativa REDCap licencia que se debe adquirir a
Informatics través de instituciones sin fines
de lucro, esto asegura un
soporte y facilidad de
implementacion.
Kopycka- Journal of 2019 | EE. UU. Prueba Describir los resultados Los RCE permiten eliminar
Kedzieraw | investigative clinica informados por los pacientes | errores de entrada de datos,
ski et al. and clinical y comparar los modos evita gastos de envio de
dentistry electrénicos y en papel de cuestionarios.

captura de datos en un
estudio de red especifico.
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9 Latha et al. | Perspective in | 2014 | India Revision Guiar el disefio de FEIC, para | El disefio es la primera etapa
Clinical narrativa preservar, mantener calidad e | en la creacién de un FEIC. Se
research integridad de los datos deben utilizar nomenclaturas

estandarizadas y evitar el texto
libre.

10 | Le Jeannic | BMC Medical 2014 | Francia Prueba Determinar el aumento de la Los RCE tienen ventajas en

et al. Research clinica seleccion de RCE por parte estudios grandes, estudios
Methodology. de los investigadores, disminuyen sus riesgos de fallar
y se observé mayor apoyo de
todos los interesados
11 | Lewis & Learning & 2002 | EE. UU. Prueba Implementacion de sistema Catalyst presenta multiples
Baldwin et | Technology clinica CED Catalyst y posterior utilidades en la captura de
al. Library soporte datos, pero falta desarrollar de
soporte.

12 | Lobe et al. | Studies in 2019 | Alemania | Prueba Implementar OpenClinica en OpenClinica ofrece un gran
Health clinica distintos escenarios de rango de funcionalidades para
Technology pruebas clinicas. el manejo de datos y captura de
and Informatics datos.

13 | M. L. PL0S One 2008 | EE. UU. Prueba Medir calidad de los datos La tasa de errores esta

Nahm et clinica obtenidos por sistema CED determinada por la cantidad de
al. datos y la complejidad de la

historia clinica.
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14 | M. Nahm Clinical trials 2011 | EE. UU. Prueba Disefiar e implementar un Disefiar FEIC fue importante
etal. clinica FEIC. para los investigadores ya que
pudieron mejorar la calidad de
obtencién de datos.
15 | Nordo et Learning health | 2019 | EE. UU. Revision Documentar el progreso Versatilidad de los RCE, debido
al. systems narrativa histérico del uso RCE a los sistemas de
interoperabilidad y su aplicacién
en investigacién
16 | Nordo et International 2017 | EE. UU. Prueba Comparar la entrada manual Disminucién del tiempo de
al. Journal of clinica de datos contra la entrada entrada de datos y errores de
Medical electrénica de datos. digitacion.
Informatics
17 | Pavlovi¢ et | Contemporary | 2009 [ Eslovenia | Revision Determinar la eficiencia de Hay un aumento del costo
al. Clinical Trials narrativa costos en el manejo de datos | inicial pero las bases de datos
sea en papel o datos electronicas se pueden volver a
electrénicos. reutilizar por lo cual permite una
reduccion de costos a largo
plazo.
18 | Rorie et al. | British journal 2017 | Reino Revisién Discutira sobre los FEIC y Se observaron mejores costo-
of clinical Unido sistemética | CED aplicados en beneficio en los estudios. Se

Pharmacology

farmacoepidemiologia y
pruebas clinicas

necesitan métodos de
evaluacion de las técnicas.
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Tabla V: Articulos cientificos sobre seguimiento de Leucoplasias orales

Discusién y Conclusion

Revista Afio Tipo de Objetivo

estudio

Evren et al. Oral 2020 Holanda | Prueba Determinar la tasa anual de La tasa se mantiene estable
Oncology clinica transformacién maligna de durante el seguimiento, se
leucoplasias orales. recomienda seguimiento
regular a largo plazo o incluso
de por vida.
locca et al. Head & 2019 Italia Revision Definir el rango de La transformacion varia segun
Neck sistematica transformacion maligna en el diagnéstico de displasia. Es
desordenes potencialmente necesaria estrategias estrictas
malignos. Implementar de seguimiento y tratamiento
adecuada estrategia de Optimo.
seguimiento y decision de
tratamiento.
Jayasooriya et Clinical oral | 2020 Sri Prueba Identificar determinantes de Pacientes con diagnésticos de
al. investigatio Lanka clinica transformacion maligna en displasia moderada y
ns leucoplasia oral. avanzada requieren

intervenciones mas intensas
debido al mayor riesgo de
transformacién maligna.




Lodi et al. Cochrane 2016 Italia Revision Evaluar la eficacia, seguridad y | El principal tratamiento es el
database of sistematica aceptabilidad de los quirargico, pero no se ha
systematic tratamientos para la leucoplasia | evaluado otros como dejar de
reviews en la prevencién del cancer oral | fumar. Uso de Vitamina Ay

Betacarotenos para ayudar a
la reparacién de lesiones
orales.

Saldivia- Frontiers in | 2021 Chile Revision Proponer parametros para el No existe un consenso en la

Siracusa & Oral Health exploratoria seguimiento de leucoplasias literatura para los parametros

Gonzalez- orales. de diagndstico y seguimiento,

Arriagada impactando negativamente la

clinica y la investigacion.
Propuesta de parametros a
considerar en el seguimiento.

Warnakulasuriya | Oral 2016 Reino Revisién Averiguar el rango de Se han observado muchos

& Ariyawardana | pathology & Unido Sistemética transformacion maligna 'y factores de riesgos en los
Medicine factores de riesgo de estudios, por lo cual se

leucoplasias orales

requieren investigaciones que
determinen su real aporte
como factor de riesgo.
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Tabla 6: Analisis de riesgo de sesgo en articulos sobre RCE y sistemas de CED.

N® |Autor Afo
1|Bowman et al. 2013
2|Bukowski et al. 2020
3|Cheng et al. 2021
41 Dillon et al. 2014
5|Franklin et al. 2011
6|Garcia & Abrahdo et al. 2021
7|Harris et al. 2009
8| Kopycka-Kedzierawski et al. 2019
9|Latha et al. 2014

10|Le Jeannic et al. 2014

11|Lewis & Baldwin et al. 2002

12|Lobe et al. 2019

13|M. L. Nahm et al. 2008

14|M. Nahm et al. 2011

15|Nordo et al. 2019

16|Nordo et al. 2017

17|Pavlovic et al. 2009

18|Rorie et al. 2017

Verde: Bajo riesgo de sesgo, Amarillo: Riesgo de sesgo poco claro y Rojo: Alto riesgo de sesgo
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Tabla 7: Andlisis de riesgo de sesgo en articulos sobre seguimiento de leucoplasias

orales.

N |Autor Aho
1|Evren et al. 2020
2|locca et al. 2019
3|Jayasooriya et al. 2020
4|Lodi et al. 2016
5|Saldivia-Siracusa & Gonzalez-Arriagada 2021
6(Warnakulasuriya & Ariyawardana 2016

Verde: Bajo riesgo de sesgo, Amarillo: Riesgo de sesgo poco claro y Rojo: Alto riesgo de sesgo
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Discusion

1. RCE y Sistemas de CED

La recopilacion de datos de pacientes en formularios para investigacion ha sido
obtenida de fichas clinicas que tradicionalmente ha sido realizada por los investigadores
en papel, esto actualmente es considerado como un método tedioso que podria llevar a
errores de datos y conclusiones erréneas (M. L. Nahm et al., 2008; Nordo et al., 2019).

A nivel mundial, la recoleccion de datos con registro electrénico de salud ha ido en
aumento en las ultimas dos décadas en el quehacer clinico, a pesar de esto no ha sido
igual para la investigacion clinica. El uso de datos de RCE con fines de investigacion tiene
un potencial significativo y la capacidad de acelerar el aprendizaje de areas claves, tales
como racionalizar procesos de investigacion clinica en instituciones de salud, mejorar la
calidad de datos evitando errores de transcripcion, evaluar la viabilidad de los protocolos
de investigacién y controlar los seguimientos de pruebas farmacol6gicas (Bowman, 2013;
Dillon et al., 2014).

En la dltima década se ha producido un cambio hacia un registro electrénico de datos en
los entornos de industriales como académicos, siendo su principal uso en la industria
farmacéutica y en el seguimiento de estudios de investigacion clinica en salud (Bowman,
2013; Bukowski et al., 2020; Nordo et al., 2019). La utilidad y factibilidad del uso de RCE
ha sido documentada por numerosos articulos (Kopycka-Kedzierawski et al., 2019; Le
Jeannic et al., 2014a; Nordo et al., 2017, 2019; Pavlovi¢ et al., 2009). El uso de RCE
permite un rapido procesamiento de bases de datos y periodos de estudios mas cortos
lo que terminard resultando en estudios con menores costos financieros (Dillon et al.,
2014; Nordo et al., 2019).

Los RCE son procesos criticos en la investigacion clinica, que conducen a la generacion
de datos de alta calidad, confiables y estadisticamente significativos para investigaciones

clinicas. Este debe garantizar la recopilacién, integracion y disponibilidad de los datos. El


https://www.zotero.org/google-docs/?6pQdXJ
https://www.zotero.org/google-docs/?DWBOWO
https://www.zotero.org/google-docs/?DWBOWO
https://www.zotero.org/google-docs/?ywehC3
https://www.zotero.org/google-docs/?ywehC3
https://www.zotero.org/google-docs/?JO23mH
https://www.zotero.org/google-docs/?JO23mH
https://www.zotero.org/google-docs/?TBjfbK
https://www.zotero.org/google-docs/?TBjfbK
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objetivo de la gestion de datos clinicos es garantizar que las conclusiones extraidas de
la investigacion estén respaldadas por los datos (M. Nahm et al., 2011; Nordo et al.,
2019).

Las investigaciones multicéntricas de seguimiento de cohortes tienen gran valor ya que
pueden generar RCE de donde se pueden obtener datos de calidad, ya que se pueden
determinar desde un inicio cuales son los datos a que se quieran evaluar es por este
motivo que antes de realizar estos tipos de estudios es necesarios precisar cuales seran

los parametros para estudiar (Latha et al., 2014; M. Nahm et al., 2011).

Aungue ya esta determinada la utilidad de los RCE para el registro de historias clinicas
de paciente y posteriormente su participacion en posibles investigaciones, se han
encontrado obstaculos en su implementacion: falta de tecnologia en los lugares de
investigacion, asistencia insuficiente por parte del personal de Tecnologias de la
Informacién o proveedores de software, falta de motivacién de los investigadores y la
interferencia que puede llevar en las tareas clinicas, complejidad de instalacion,
mantenimiento de software y altos costos de inversion. La entrada de datos puede ser
parte de los empleados a los investigadores o integrada en una interfaz electrénica en la
practica profesional asi mejorando la calidad de datos y una rapida recoleccion de datos
(Dillon et al., 2014; Nordo et al., 2019).

Al comparar Registros en papel y RCE, los primeros aun se utilizan principalmente en
estudios pequefios de alto riesgo con redundancia de datos, mientras que los RCE se
usan en estudios grandes, nacionales y multicéntricos. Los RCE permiten un acceso
inmediato a todos los datos y tener un control sobre los momentos de evaluacion sobre
los participantes de la investigacion, sobre todo en casos de ensayos grandes y
nacionales. Se ha determinado que los ultimo han permitido una rapida evaluacion de
pacientes y reclutamiento de estos para las investigaciones, 1o que se ha traducido en
una menor duracion de la investigacion y menor costo para el paciente, debido a que se
han podido aumentar la cantidad de pacientes participantes ya que se pueden manejar

mas facilmente gran volumen de datos. La cantidad de datos se han igualado o incluso


https://www.zotero.org/google-docs/?IgVLWU
https://www.zotero.org/google-docs/?IgVLWU
https://www.zotero.org/google-docs/?niLOJi
https://www.zotero.org/google-docs/?whbGde
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aumentado con los RCE, existiendo sistemas de monitorizacién automatizados para el
control de calidad y que no haya datos ausentes (Le Jeannic et al., 2014a; Nordo et al.,
2017; Pavlovi¢ et al., 2009).

Los RCE se pueden adoptar de forma generalizada por las instituciones involucradas a
través de Tablet o computadores ya disponibles, esto permite a los investigadores agilizar
procesos complejos: como determinar controles, uso y respuesta de farmacos, controlar

caracteristicas clinicas de las lesiones (Bowman, 2013; Pavlovi¢ et al., 2009).

Una problematica que poseen los RCE es la seguridad de los datos, pero se ha
documentado durante afios sobre protocolos de control de accesos y encriptacion de los
datos. El uso de estos datos en los primeros afios de su implementacién no posee
certificaciones y protocolos de calidad. Aunque se espera que disminuyan los datos

incorrectos (Le Jeannic et al., 2014a; Nordo et al., 2017; Pavlovic et al., 2009).

Se ha reportado que los FEIC actualmente son preferidos debido a que consumen menos
tiempo y permite minimizar errores de ingreso de datos, como ingreso duplicado de datos
ya que se le entrega un ID Unico a los participantes como pacientes. Se pueden realizar
vinculaciones de datos entre distintas bases de datos que usen los mismos Id. La principal
desventaja que se podria observar en el uso de los FEIC es la necesidad de capacitacion
del usuario y validacion de los CED, lo cual conlleva un gasto econémico sustancial pero

gue actualmente se podrian financiar con iniciativas de gobierno (Bowman, 2013).

El disefio de los FEIC debe responder al objetivo que es reunir datos completos y precisos
evitando duplicidad. Deben estar estructurados para ser faciles de completar, siempre se
deben recopilar la cantidad minima de datos para responder a las hipotesis del estudio,
evitando recopilar informacion elaborada y sin importancia. En el caso de datos ordinales
estos se deben garantizar su uniformidad y la claridad entre evaluadores, entregadndose
una adecuada explicacion de los datos que se deben llenar en los campos. Evitar

duplicacion de obtencion de datos en distintas secciones del FEIC. Se debe recopilar


https://www.zotero.org/google-docs/?nsT0BH
https://www.zotero.org/google-docs/?nsT0BH
https://www.zotero.org/google-docs/?vuKQH2
https://www.zotero.org/google-docs/?9lbGLy
https://www.zotero.org/google-docs/?BZ0IpK
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datos con suficiente detalle sin ambigtiedad y al mismo tiempo evitar redundancia (Latha
et al., 2014).

Las principales recomendaciones para el disefio de un FEIC son (Latha et al., 2014):

1.

Uso de formatos, estilo de fuente y tamafos de fuente coherentes en todo el folleto
del FEIC

2. Seleccion de disefos verticales y horizontales versus combinados

8.
9.

Uso de preguntas, indicaciones e instrucciones claras y concisas

Las sefiales visuales, como las casillas que indican claramente el lugar y el formato
de los datos que se van a registrar, deben proporcionarse a la persona que registra
los datos tanto como sea posible.

Se debe mencionar una guia clara sobre los patrones de salto, como qué omitir y
qué no omitir, en los lugares apropiados.

Los saltos (son instrucciones proporcionadas en la pagina del FEIC para mantener
la conectividad entre paginas) deben reducirse al minimo mediante la colocacién
de preguntas para evitar confusiones.

Proporcione cuadros o lineas separadas para contener las respuestas. Esto
informa directamente al registrador de datos donde escribir / ingresar la respuesta
y ayuda a diferenciarla visualmente de los campos de entrada para otras
preguntas.

Separar las columnas con lineas gruesas

Proporcionar instrucciones en negrita y cursiva

10. Evitar las respuestas de texto libre

11.Posicionar solo la densidad especificada de preguntas en cada pagina

12.La numeracion de paginas, si es necesario, debe ser consistente en todo momento

13. Especifique la unidad de medida

14.Indique el nimero de decimales que se registran

15. Utilice el formato de datos estandar (por ejemplo, dd/mm/aaaa) en todo el FEIC

16.Use conjuntos de respuestas precodificadas como si/no, hombre/mujer, método

de administracion del medicamento y gravedad del evento adverso (EA)

(leve/moderado/grave) siempre que sea posible.
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17.No dividir modulos / secciones (un conjunto de uno o mas grupos relacionados de

preguntas que pertenecen a una sola visita de estudio clinico).

Para que los FEIC tengan un correcto funcionamiento y cumplan con su objetivo se
necesita de la CED para asi satisfacer una rapida y confiable recopilacion de los datos
de los FEIC. Estos sistemas CED son ofrecidos y vendidos a los investigadores para su
correcto uso, ya que los investigadores no quieren pasar parte de su tiempo buscando
soluciones de gestion de datos resolviendo problemas de soporte tecnoldgico, prefieren
invertir su tiempo en investigar. Debido a la falta de tiempo o financiamiento para invertir
en alternativas, a menudo utilizan aplicaciones de oficina de uso general, como hojas de
célculo, que son poco adecuadas para la gestién de datos (Latha et al., 2014; M. Nahm
et al., 2011).

Los principales criterios para la evaluacion cualitativa de los sistemas CED son (Latha
et al., 2014):
1. Disponibilidad De materiales de capacitacion y documentacion
2. Facilidad en el disefio de FEIC, incluida la deteccibn automatica de errores
(comprobacion de edicién)
3. Capacidad de crear un programa de visitas de pacientes para entrada de datos
4. presencia de roles y permisos de sitio y usuario
Esfuerzo realizado en la exportacién o importacion de datos de una manera que

cumpla con los estandares.

Actualmente existen diversos sistemas de CED, incluyendo los que son de codigo abierto
gue son gratuitos o de muy bajo costo. Otra caracteristica deseable es que sean en base
web, es decir, evita que el investigador instale un software, también se esperan que
tengan una API (interfaz de programacion de aplicaciones) para integraciéon de datos
como herramientas de control de medicamentos. Los sistemas que cumplen con estas
caracteristicas son Catalyst Web Tools de la Universidad de Washington Learning and
Scholarly Technologies, OpenClinica de Akaza Research y REDCap de la Universidad
de Vanderhbilt y el Consorcio REDCap (Franklin et al., 2011; Rorie et al., 2017).
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2. Seguimiento de Leucoplasias orales

El tratamiento de las leucoplasias orales variara segun el diagndstico histopatolégico
en los casos de alto riesgo se decide por extirpacion completa de la lesion y en resto se
debe realizar un seguimiento riguroso con intencion de posible tratamiento (locca et al.,
2020; Lodi et al., 2016).

En cuanto a la metodologia de los seguimiento se han ocupado cuestionarios aplicados
directamente a los pacientes sobre datos demograficos y habitos que posteriormente son
tabulados, ya que se han determinado que datos demograficos como el sexo con
preponderancia masculina de 3,5 veces mas que en mujeres y la edad como factores de
riesgo y en caso de los habitos se encuentran el consumo de alcohol, fumar tabaco y
masticar nuez de betel/areca que esto Ultimo ocurre principalmente en los paises del
sudeste asiatico y la India. En cuanto a los datos clinicos estos varian entre los que son
presentados por distintos autores donde destacan el tipo de leucoplasia, si esta es
homogénea, no homogénea o leucoplasia verrucosa proliferativa. EI tamafio también se
ha determinado como una caracteristica clinica a considerar ya que lesiones sobre los
200 mm? son consideradas de alto riesgo. Otros parametros para considerar es el tiempo
de las lesiones, aunque aun faltan estudios respecto a si sera realmente un factor de alto
riesgo y la ubicacién anatémica de la lesién en cavidad oral (locca et al., 2020; Lodi et al.,
2016).

Otro parametro siempre considerado es el diagndstico histopatolégico que se observé
gue los diagnésticos con displasia avanzada, aunque se lo reportado por Jayasooriya
et al. donde se agruparon las displasias con el sistema binario observaron un aumento
de la transformacion maligna en el caso del alto grado un 44% vy en el caso de la displasia
avanzada un 37%. (Evren et al., 2020; Jayasooriya et al., 2020; Warnakulasuriya &
Ariyawardana, 2016).
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3. RCE en el seguimiento de leucoplasias orales

El uso de los RCE para el seguimiento de leucoplasias orales no se ha reportado por
ningun autor por lo cual abre una gran oportunidad para realizar un estudio utilizando
sistemas de CED como lo es REDCap. Por lo tanto, es necesario determinar cuales seran
los parametros para tener en cuenta en el seguimiento de leucoplasias orales. En el afio
2021, Saldivia-Siracusa y cols. propusieron una estandarizacion de cuales deberian ser
los parametros para considerar en un estudio de seguimiento de leucoplasias orales. En
la propuesta de Saldivia-Siracusa y cols. estan los 3 grupos importantes a considerar en
el seguimiento de leucoplasias orales que son: datos demogréficos y habitos, datos
clinicos y diagndésticos histopatoldgicos. En este articulo también se presenta una
propuesta de FEIC para su aplicacion (Anexo 2) (Saldivia-Siracusa & Gonzalez-
Arriagada, 2021).

4. Limitaciones

Las principales limitaciones de los articulos revisados en tema de los registros
electrénicos, es que la mayoria de los articulos realizan aplicaciones de los sistemas
CED, pero no fundamentan cuales son las caracteristicas necesarias, esperadas o
beneficios pueda entregar cada uno de estos sistemas segun la utilidad que se les quiera
dar. En cuanto al tema del seguimiento de leucoplasias orales los articulos revisados
recaen en las diferencias de criterios para determinar cuales seran los parametros para
utilizar para realizar el seguimiento de leucoplasias orales, lo cual dificulta contrastar
estos articulos en cuanto a sus resultados. No se encontré ningun articulo que utilizaran

los RCE para el seguimiento de leucoplasias orales.
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Conclusiones

Los FEIC que se pueden desprender desde los RCE o aplicarse de forma directa
durante investigaciones son necesarios para construir bases de datos de grandes
investigaciones, tanto en el nimero de pacientes o centros participantes y asi obtener
datos con el minimo alteraciones que seran capturados a través de sistema CED. Este
flujo de datos permitir4 realizar estudios del tipo prospectivos y multicéntricos de mejor
forma ya que se estan almacenando los datos en un solo centro de datos y

posteriormente ser analizados.

En el caso de la aplicacion en el caso de las leucoplasias orales no existen bases de
datos a nivel latinoamericano que nos permitan observar la realidad de la region, ya que
todos los grandes estudios de seguimiento de leucoplasias se realizan en América del
norte o Europa. Por lo cual es importante primero determinar cuales son los pardmetros
para usar, como lo son los sugeridos por Saldivia-Siracusa y Gonzalez-Arriagada. para
asi aplicar el FEIC sugerido con un sistema CED como OpenClinica o REDCap. Por el
nivel de evidencia actual, la masividad de utilizacién y por ser un sistema de cddigo

abierto la recomendacion es la utilizacion de REDCap.

Estas bases de datos posteriormente podrian ser utilizadas para el entrenamiento de
algoritmos de Aprendizaje de maquinas o Inteligencia artificial, para asi generar un
sistema de reconocimiento que nos indiqgue que leucoplasias orales tienen mayor
probabilidad de transformacion maligna considerando los datos demogréaficos, habitos,

caracteristicas clinicas y diagnostico histopatologico.
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Resumen

Introduccion: Los registros clinicos electrénicos (RCE) corresponden a la respuesta
digital de la historia clinica en papel. Estos han cambiado el quehacer clinico y como se
planifican las investigaciones actualmente. Para realizar una investigacion clinica siempre
se requieren datos confiables y calidad por lo que el uso de Formularios electrénicos para
informes de casos (FEIC) seran utiles para este fin, estos pueden obtenerse desde un
RCE o la aplicacion de FEIC directamente. Estos FEIC asociarse a un sistema de captura
electronica de datos (CED). Este flujo de obtencidn de datos electronicos se puede aplicar
para seguimiento de leucoplasias orales, ya que sus indices de transformacioén maligna
son amplios y los pardmetros a considerar son variados.

Objetivo: Interiorizar sobre los conceptos de RCE, FEIC y sistemas de CED, y su posible
aplicacién en el seguimiento y pronéstico de las leucoplasias orales

Metodologia: Se realizaron 2 busquedas narrativas: “electronic health record” AND
(“electronic data capture” OR “electronic data collection”) y “follow up study” AND “oral
leukoplakia”.

Resultados: En la primera busqueda se seleccionaron 18 articulos y en la segunda
busqueda se seleccionaron 6 articulos, en ambos se aplicaron criterios de inclusion y
exclusion.

Discusion: El uso de flujo de datos electronicos es un recurso que se puede aplicar al
seguimiento de leucoplasias orales ya que estos poseen mdultiples parametros a
considerar y necesaria la estandarizacién de los parametros a seguir.

Conclusion: La construcciéon de un FEIC con aplicacibn multicéntrica nos permitira
levantar una base de datos a nivel latinoameérica. Para esto se deben determinar cuéles
seran los parametros para considerar en el seguimiento y prondstico de las leucoplasias

orales.
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Anexo

Anexo 1: Tipos clinicos de Leucoplasia oral

llustracion 1. Leucoplasia oral homogénea

“Color atlas of oral and maxillofacial diseases”. Neville BW, Elsevier; 2019.

llustracién 2, Leucoplasia oral no homogénea, Moteada

“Color atlas of oral and maxillofacial diseases”. Neville BW, Elsevier; 2019.
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llustracién 3, Leucoplasia oral no homogénea, Nodular

“Color atlas of oral and maxillofacial diseases”. Neville BW, Elsevier; 2019.

llustracion 4, Leucoplasia oral no homogénea, Verrugosa

“Color atlas of oral and maxillofacial diseases”. Neville BW, Elsevier; 2019.
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Anexo 2. Propuesta de formulario electrénico de informe de caso.

Demographics

Age (years)
Sex M

H

Habits

Tobacco Yes

Areca nut Yes

Alcohol Yes

il

I

Distribution

Solitary Focal
Multiple Multifocal

LEUKOPLAKIA #
Appearence

Homogeneous

Non-homogeneous

Verrucous

Evolution

New lesions Yes :

partial regression

total regression
stable

Malignant transformation

Observations

Date of birth
F

J

No

[ ]

pack-day

pack-year

l

No

daily

occasionally

No

drinks-day (n)

occasionally

CLINICOPATHOLOGICAL PARAMETERS

Degree of dysplasia

Date ofdiagnosiD

duration (years) :

combustible

non-combustible

|

duration (years) :

duration (years) :

Type
wine
hard liquor
beer

Localization

Mild

Moderate

Size (length x width - mm)

Severe

l

No

Has progressed?

No

|

Number

In size

In appearence

In dysplasia

Date

|
[

[ 1

Follow-up time

in months

]




