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Introducción  

 

El uso de los registros o fichas clínicas son necesarios para una correcta y eficiente 

recolección de antecedentes médicos de un paciente con la finalidad de poder dar un 

diagnóstico lo más preciso posible o determinar la necesidad de exámenes 

complementarios para así llegar a un diagnóstico definitivo y así poder dar un pronóstico 

y tratamiento al padecimiento del paciente. Estos registros clínicos están estandarizados, 

siguiendo el método diagnóstico que consta con distintas etapas las cuales se dividen en: 

la anamnesis o entrevista del paciente, examen físico, que puede ser general y/o 

segmentario y finalmente la construcción de una hipótesis diagnóstica que debe ser 

refutada con los antecedentes o con exámenes complementarios y finalmente un 

diagnóstico definitivo (Bowman, 2013; World Health Organization & Regional Office for 

the Western Pacific, 2006). 

 

El paradigma del quehacer clínico ha cambiado con la entrada de la informática a finales 

de la década de los ochenta, principalmente en países desarrollados. Esto ha producido 

un traspaso desde lo análogo a lo digital. En los años posteriores se fue avanzando de 

manera exponencial hacia el uso digital de los datos en todo el mundo y quienes aún no 

lo han hecho aún, tienen planes para realizar esta transformación digital prontamente 

(World Health Organization & Regional Office for the Western Pacific, 2006). 

 

Los registros clínicos electrónicos (RCE) se caracterizan por mejorar la seguridad en la 

toma de decisiones basadas en la evidencia, atención clínica centrada en el paciente y 

el análisis de datos clínicos. También permiten evitar errores como registros duplicados, 

aseguramiento de confidencialidad de los datos del paciente, facilidad de integración con 

otros sistemas de administración, como el agendamiento de citas y permiten una 

vigilancia epidemiológica 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 está prefiriendo el RCE sobre el uso de 

https://www.zotero.org/google-docs/?9N5YRD
https://www.zotero.org/google-docs/?9N5YRD
https://www.zotero.org/google-docs/?JT13rX
https://www.zotero.org/google-docs/?zztTG2
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registros de salud en papel (RSP), debido a esto se acortó el tiempo de duración 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 volúmenes de participantes. En 

cuanto al tiempo de selección 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 pequeños de fármacos (Le 

Jeannic et al., 2014a; Nordo et al., 2017; Pavlović et al., 2009). 

 

Una aplicación habitual de los RCE es en el seguimiento de cohortes con ciertas 

patologías para así determinar cambios o posibles terapias (Fadly et al., 2007; Franklin 

et al., 2011; Harris et al., 2009; Rorie et al., 2017). Por lo que sería de gran oportunidad 

revisar su aplicación para el seguimiento de leucoplasias orales, que son lesiones 

potencialmente malignas, ya que estas pueden tener diversos diagnósticos 

histopatológicos que van desde una hiperplasia con hiperqueratosis pasando por los 

distintos grados de displasia oral. Actualmente en las leucoplasias orales es difícil la 

determinación de su posibilidad de transformación maligna por lo cual es necesario 

revisar cuales son los parámetros por seguir para determinar una posible transformación 

maligna (Warnakulasuriya et al., 2021; Warnakulasuriya & Ariyawardana, 2016). El uso 

de RCE en el seguimiento de leucoplasias orales podría ser un avance importante para 

determinar cuáles son los parámetros de importancia en la transformación maligna de 

estas  (Latha et al., 2014; Warnakulasuriya et al., 2021). 

 

 

 

 

https://www.zotero.org/google-docs/?XLkBZ9
https://www.zotero.org/google-docs/?XLkBZ9
https://www.zotero.org/google-docs/?3HVqUY
https://www.zotero.org/google-docs/?3HVqUY
https://www.zotero.org/google-docs/?K2SJxh
https://www.zotero.org/google-docs/?4FDLRD


6 

 

 

Marco teórico 

Registros clínicos electrónicos 

 

La Organización Mundial de la Salud define a los Registros clínicos electrónicos 

en salud (RCE) como: “La historia clínica electrónica que incluye toda la información del 

paciente, incluyendo el perfil de salud, información del comportamiento y el entorno donde 

se desarrolla este. Además, incluye la dimensión tiempo que permite incluir información 

de múltiples episodios y proveedores de salud, lo que acabará convirtiéndose en una 

historia clínica de por vida”, esta definición está incluida en el manual “Electronic health 

records: manual for developing countries” del año 2006 (World Health Organization & 

Regional Office for the Western Pacific, 2006).  Otra definición de RCE es la que presenta 

la Organización 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 adopción de RCE era 

prematura debido a la desconfianza y al desconocimiento sobre temas de seguridad y 

que entidad se haría 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 

aparición solamente como medios para generar alarmas, recordatorios y altas médicas 

automáticas por ausencia de registros en investigaciones farmacológicas principalmente 

intentando mejorar los registros de datos en ensayos multicéntricos (Le Jeannic et al., 

2014). En el año 2004 en Estados Unidos se creó la Oficina del Coordinador Nacional 

dentro del Departamento de Salud y Servicios Humanos, con el propósito de ser un 

“Recurso para todo el sistema de salud para apoyar la adopción de la tecnología de la 

información de salud y la promoción del intercambio de información de salud a nivel 

nacional para mejorar la atención médica” (Nordo et al., 2019). En el año 2005 se creó el 

Panel de estándares de tecnología de la información de salud (HITSP), quienes 

https://www.zotero.org/google-docs/?4xJqyy
https://www.zotero.org/google-docs/?4xJqyy
https://www.zotero.org/google-docs/?afBcwx
https://www.zotero.org/google-docs/?T89fZL
https://www.zotero.org/google-docs/?CMNmL5
https://www.zotero.org/google-docs/?CMNmL5
https://www.zotero.org/google-docs/?7CcwFd
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desarrollan el estándar “IS#158” con la finalidad de crear las especificaciones de 

interoperabilidad de los RCE para investigación clínica que fueron publicados en el año 

2010, desarrollando tres componentes importantes: HL7 consolidated clinical document 

architecture (CCDA) que corresponde estándares que permiten intercambiar información 

asociada a salud, IHE Retrieve Form for data capture (RFD) que permite la captura de 

datos para investigación clínica, seguridad de medicamentos y otros fines dentro de una 

sesión de RCE y CDISC Clinical data acquisition standards harmonization, proporciona 

orientación para desarrollar el formulario electrónico de informe de caso (FEIC) para 

dominios que se utilizan comúnmente para la mayoría de los ensayos clínicos en las 

áreas terapéuticas (Saripalle et al., 2019). En Europa en el año 2016 se optó por un 

proyecto de 5 años para el desarrollo de una propuesta de “interoperabilidad semántica 

transfronteriza para los sistemas de salud de aprendizaje”, abordando temas como 

viabilidad de protocolos, identificación de pacientes, realización de ensayos clínicos 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 investigación, en la búsqueda 

de la armonización de los estándares en el mundo tanto para medicina como en la 

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

 

De los RCE podemos obtener datos específicos para realizar investigación y la obtención 

de estos datos existen dos herramientas: Los formularios electrónicos de informes de 

casos (FEIC), que es el sistema utilizado para capturar datos clínicos para investigación 

y los sistemas de captura electrónica de datos (CED), que es el proceso genérico de la 

captura de datos. los FEIC crean sistemas estructurados de datos clínicos específicos 

que se quieran evaluar, que pueden ser desde datos clínicos específicos de los pacientes 

ha datos más avanzados sobre seguimientos de ciertas enfermedades de interés, como 

cáncer, lesiones potencialmente malignas o enfermedades autoinmunes, durante un 

ensayo clínico (Figura 1). El principal problema de la aplicación de la FEIC son la 

implementación de infraestructura, financiamiento y posterior mantenimiento (Bowman, 

2013; Rorie et al., 2017). 

 

https://www.zotero.org/google-docs/?4nS8Xg
https://www.zotero.org/google-docs/?ni6q4t
https://www.zotero.org/google-docs/?VZduy1
https://www.zotero.org/google-docs/?7d4ZaC
https://www.zotero.org/google-docs/?7d4ZaC
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Figura 1: Flujo de datos clínicos para estudios con sistemas de captura electrónica 

de datos. 

 

Ilustración sobre el flujo de datos clínicos (Clinical pipe) desde un RCE (Electronic health record: EHR) 

pasado por sistema de interoperabilidad FHIR y codificación OAUTH2, la zona de “Translation+Linking 

interface” corresponde a la zona de donde están los FEIC y la finalmente la zona de obtención de datos 

por sistema CED a través de protocolos ODM/CDASH (CDISC operational data model) (Nordo et al., 2019). 

 

Sistemas de captura electrónica de datos 

Los sistemas de CED son plataformas para la recolección de datos de datos desde 

un RCE o un FEIC. Estos sistemas varían según la finalidad que se les quiera utilizar, 

existiendo en mercado diferentes plataformas para la CED que van desde básicas y 

gratuitas a pagadas y mucho más complejas de utilizar que van a requerir certificaciones 

previas a su uso. Los sistemas más utilizados actualmente son Catalyst Web Tools, 

OpenClinica y REDCap, que serán revisados a continuación (Franklin et al., 2011; Le 

Jeannic et al., 2014b; Nordo et al., 2019). 

 

Catalyst Web Tools es un conjunto de aplicaciones web de código abierto desarrollado 

por la Universidad de Washington principalmente para el apoyo interno de la enseñanza 

y la investigación. Incluye encuestas, administración segura de archivos, administración 

de contenido y espacios de trabajo de proyectos (Figura 2) (Franklin et al., 2011). 

 

https://www.zotero.org/google-docs/?5TPvAN
https://www.zotero.org/google-docs/?9NUSn9
https://www.zotero.org/google-docs/?9NUSn9
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Figura 2: Interfaz web de Catalyst Web Tools  

 

Captura de interfaz web de Catalyst Web Tools de “University of Washington Learning and Scholarly” 

(Franklin et al., 2011) 

 

Catalyst carece de múltiples características específicas para la investigación de ensayos 

clínicos. No hay soporte para la programación automatizada de eventos de entrada de 

datos, por lo que el registro se debe hacer manual de las visitas de seguimiento. Además, 

cada visita requería la recopilación de múltiples formularios, pero no se podían vincular 

automáticamente entre sí por visita. Si bien está aprobado para la investigación en seres 

humanos, Catalyst carece de soporte para ocultar o desidentificar datos confidenciales 

(Franklin et al., 2011; Lewis & Baldwin, 2002).  

 

Las exportaciones están disponibles en cualquier momento en varios formatos, pero las 

modificaciones de formularios crean una complejidad en las exportaciones de datos. La 

importación de datos requiere de un script o macro para alimentar los datos en la API de 

servicios web de Catalyst (Franklin et al., 2011; Lewis & Baldwin, 2002). 

 

https://www.zotero.org/google-docs/?Wyx8G2
https://www.zotero.org/google-docs/?Wyx8G2
https://www.zotero.org/google-docs/?wLJ0zW
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Catalyst posee un diseño que hace que sea difícil de usar para CED. Además, aunque 

está disponible como una descarga de código abierto, las herramientas web de Catalyst 

se han implementado en pocos estudios, por lo que hay oportunidades limitadas para una 

colaboración más amplia (Lewis & Baldwin, 2002). 

 

OpenClinica es un sistema de CED de código abierto desarrollado por Akaza Research. 

Ofrece una versión gratuita y una versión de pago con soporte comercial y capacitación. 

Este está diseñado exclusivamente para CED y tiene la capacidad de confección de FEIC 

complejos, este hecho provoca una curva de aprendizaje muy pronunciada, a pesar de 

esto presenta plantillas para modificar y así adaptar a las necesidades del investigador 

(Figura 3)(Franklin et al., 2011; Löbe et al., 2019). 

 

Figura 3: Interfaz web de OpenClinica  

 

Captura de interfaz web de OpenClinica ver. 3.0 de Akaza Research. (Franklin et al., 2011) 

 

https://www.zotero.org/google-docs/?SYOvbo
https://www.zotero.org/google-docs/?hUZaWG
https://www.zotero.org/google-docs/?wJqJ1B
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OpenClinica tiene una amplia administración del sitio, como control de contactos y que 

se usen diferentes versiones de FEIC como lo que sería necesario para estudios grandes. 

También posee control según roles y así controlar quién tiene acceso a los datos de los 

pacientes participantes de los estudios. En cuanto al manejo de la exportación de datos 

es algo que se puede hacer a través de APIs de servicio web (Franklin et al., 2011; Löbe 

et al., 2019). 

 

OpenClinica es un sistema CED de código abierto potente, aunque todavía le faltan 

características que se encuentran en los sistemas CED comerciales más caros. Sin 

embargo, la importante inversión de tiempo requerida para crear un estudio y los FEIC 

hizo que OpenClinica sea difícil de usar en caso de pequeñas investigaciones (Löbe 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 código 

abierto y la licencia específicamente prohíbe el uso de REDCap a entidades con fines de 

lucro (Figura 4)(Franklin et al., 2011; Garcia & Abrahão, 2021; Harris et al., 2009). 

 

La fortaleza de REDCap es la gran cantidad de materiales de capacitación que existen: 

seminarios web pregrabado, tutoriales en línea y documentación de ayuda, los cuales 

están integrados en el software. Por ejemplo, al diseñar 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 

“Producción” donde se necesita la aprobación del administrador para realizar cambios 

(Cheng et al., 2021; Garcia & Abrahão, 2021). 

 

REDCap permite un amplio soporte de roles y permisos de usuarios. Esto permite 

además 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 

https://www.zotero.org/google-docs/?6eLe1c
https://www.zotero.org/google-docs/?6eLe1c
https://www.zotero.org/google-docs/?6xLVkZ
https://www.zotero.org/google-docs/?6xLVkZ
https://www.zotero.org/google-docs/?yUDKnq
https://www.zotero.org/google-docs/?ZUaSwe
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visualización va a depender del rol entregado al usuario (Cheng et al., 2021; Garcia & 

Abrahão, 2021). 

 

Figura 4: Interfaz web REDCap  

 

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 

exportación de datos, basta con seleccionar los datos de interés, determinar el grado de 

identificación de los pacientes participantes desde identificación completa o solo el ID 

codificado para poder exportar estos datos. Estos se pueden visualizar en distintos 

formatos como por ejemplo XLSX, SAS, R y STATA e inclusive en CSV. En cuanto a la 

importación es también sencilla basta con un documento CSV separado por “;” para 

estructurar la base de datos (Cheng et al., 2021; Garcia & Abrahão, 2021; Harris et al., 

2009). 

 

https://www.zotero.org/google-docs/?5IzFdK
https://www.zotero.org/google-docs/?5IzFdK
https://www.zotero.org/google-docs/?SilmYz
https://www.zotero.org/google-docs/?d1aBIF
https://www.zotero.org/google-docs/?d1aBIF
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Las ventajas que presenta REDCap es la facilidad de uso y la respuesta rápida en función 

de la experiencia del usuario. Al no ser una licencia de código libre crea una complejidad 

adicional en posibles casos de uso, pero es un riesgo apropiado para proporcionar una 

herramienta informática útil y versátil (Cheng et al., 2021; Garcia & Abrahão, 2021; Harris 

et al., 2009). 

 

Se han visto tanto ventajas como desventajas de Catalyst Web Tools, OpenClinica y 

REDCap (Tabla 1). Entonces la recomendación sería seleccionar el software con más 

capacidad de soporte, literatura que lo respalde y capacidad de integración en sistemas 

de interoperabilidad  

 

 

Tabla I. Comparación de características de sistemas CED. (Franklin et al., 2011) 

 

Software Catalyst Web Tools OpenClinica REDCap 

Licencia Código abierto Código abierto Licencia para 
instituciones 
educacionales 

Tamaños de muestra Pequeños y 
medianos 

Pequeños y 
medianos 

Grandes 

Prueba gratis Disponible Acceso restringido Disponible, previo a 
obtener la licencia 

Soporte Nulo Presente Presente 

Importación y 
exportación de datos 

API API Directa en software 

Interoperabilidad No existe módulo Se debe instalar 
módulo 

Se debe instalar 
módulo 

 

 

 

 

 

 

https://www.zotero.org/google-docs/?xgiKh5
https://www.zotero.org/google-docs/?xgiKh5
https://www.zotero.org/google-docs/?ok3ujH
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Leucoplasia oral  

 

La leucoplasia oral corresponde a un desorden potencialmente maligno según la 

clasificación de la OMS del año 2017, esto quiere decir que tiene un potencial de 

transformación hacia una neoplasia maligna que es el Carcinoma oral de células 

escamosas (El-Naggar et al., 2017). Esta es definida el año 2007 y redefinida el año 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 

cáncer" (Warnakulasuriya et al., 2007, 2021). El término leucoplasia es netamente clínico 

que posterior a una biopsia y su correspondiente estudio histopatológico puede tener 

diagnóstico de un Hiperparaqueratosis con o sin hiperplasia epitelial. Los factores de 

riesgo son similares al del cáncer oral los cuales incluyen el fumar tabaco, consumo de 

alcohol, masticación de la nuez de betel, vejez, exposición a radiación UV y VPH, este 

último aún en discusión (Warnakulasuriya et al., 2021). 

 

La Leucoplasia oral es el desorden oral potencialmente maligno más común de la cavidad 

oral por eso es importante intentar predecir su comportamiento en el tiempo y así 

determinar su potencial de transformación maligna. En estudios se ha llegado a la 

conclusión de que el potencial de transformación maligna varía entre  5-46%, este amplio 

rango está determinado por la diversidad de parámetros que pueden ser o no considerado 

por los autores, a pesar de lo anterior un parámetro que siempre es considerado es el 

diagnóstico histopatológico que puede clasificar según la OMS del 2017 displasia leve, 

moderado o avanzado, o sistema binaria de alto o bajo grado, ambos sistemas se rigen 

según las características arquitectónicas y citológicas del epitelio, Tabla 3. (El-Naggar 

et al., 2017; Warnakulasuriya et al., 2021).  

 

Clínicamente se puede clasificar como homogénea, placa blanca plana uniforme y bien 

definida, o no homogénea, que puede presentar zonas de eritema con áreas nodulares 

y/o verrucosas. Cuando tienen una mezcla predominantemente roja se deben denominar 

Eritroleucoplasias. (Tabla 2) (Ilustraciones en Anexo 1). La leucoplasia verrucosa 

https://www.zotero.org/google-docs/?iiPwJ0
https://www.zotero.org/google-docs/?6Hr57n
https://www.zotero.org/google-docs/?H5TwAA
https://www.zotero.org/google-docs/?wfo3yN
https://www.zotero.org/google-docs/?wfo3yN
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proliferativa se presenta como una variante múltiple de la leucoplasia oral, se observa 

multifocal y pudiendo cubrir amplias zonas (El-Naggar et al., 2017; Warnakulasuriya 

et al., 2021). 

 

Tabla II. Clasificación clínica de las leucoplasias orales. (Warnakulasuriya et al., 

2021) 

Homogénea No homogénea 

Son uniformes, planas, delgadas y 
presentan grietas poco profundas en la 
queratina superficial 

● Moteado: Mixto, blanco y rojo, 
pero conservando el carácter 
predominantemente blanco 

● Nodular: Pequeños pólipos 
redondeado de color rojo o blanco 

● Verrugoso: Aspecto de superficie 
arrugada o corrugada 

 

El principal interés de investigar la Leucoplasia oral es intentar predecir su 

comportamiento en el tiempo y así determinar su potencial de transformación maligna. 

La transformación maligna varía entre  5-46% dependiendo del autor citado, este amplio 

rango está determinado por la diversidad de parámetros que pueden ser o no considerado 

por los autores, a pesar de lo anterior un parámetro que siempre es considerado es el 

diagnóstico histopatológico que puede clasificar según la OMS del 2017: displasia leve, 

moderado y avanzado, o sistema binaria de alto o bajo grado, ambos sistemas se rigen 

según las características arquitectónicas y citológicas del epitelio, Tabla 3. (El-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 III. Características arquitectónicas y citológicas en las displasias epiteliales 

orales. (El-Naggar et al., 2017) 

Cambios Arquitectónicos Cambios citológicos 

1. Estratificación epitelial irregular 
2. Polaridad anormal de células 

basales 
3. Rete ridge en forma de gota 
4. Aumento en número de figuras 

mitóticas 
5. Figuras mitóticas superficiales  
6. Queratinización prematura en 

células individuales 
7. Perlas de queratina dentro del rete 

ridge 
8. Pérdida de cohesión celular 

1. Variación anormal del tamaño 
nuclear 

2. Variación anormal de la forma 
nuclear  

3. Variación en el tamaño celular  
4. Alteración de la forma celular  
5. Aumento de la relación núcleo 

citoplasma 
6. Figuras mitóticas atípicas 
7. Aumento de número y tamaño de 

nucleolos 
8. Hipercromatismo nuclear 

 

En el estudio histopatológico de la leucoplasia se pueden detectar diferentes grados de 

displasia o carcinoma oral de células escamosas. El hecho de que uno de los 

diagnósticos histopatológicos corresponda a una neoplasia maligna responde a la 

situación de un desorden potencialmente maligno. Las leucoplasias homogéneas tienen 

un riesgo menor de transformación maligna en comparación con las no homogéneas. Los 

sitios orales con mayor riesgo de displasia y/o cáncer son la cara ventral de lengua, el 

piso de la boca y el paladar blando. La tasa de transformación maligna varía según el 

autor entre 5-46% (El-Naggar et al., 2017). 

El seguimiento de la leucoplasia orales para determinar su transformación maligna varía 

entre autores debido a que no existe un consenso de cuáles son los principales 

parámetros para evaluar (Jayasooriya et al., 2020; Saldivia-Siracusa & González-

Arriagada, 2021). Tampoco existe una metodología estandarizada para realizar el 

seguimiento de leucoplasias orales (Jayasooriya et al., 2020).  

 

Es por este motivo que el objetivo de esta revisión narrativa es interiorizar sobre los 

conceptos de Registros clínicos electrónicos, formularios electrónicos de informe de caso 

y captura electrónica de datos, y su posible aplicación en el seguimiento y pronóstico 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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Objetivos 

Objetivo general 

Describir la utilidad de los Registros clínicos electrónicos y su utilidad en el 

seguimiento de leucoplasias orales 

Objetivos específicos 

1. Identificar la literatura científica relacionada con registros clínicos electrónicos y 

sistemas de captura de datos.  

2. Identificar la literatura científica relacionada con el seguimiento de leucoplasias 

orales 

3. Relacionar la utilidad de los registros clínicos electrónicos en el seguimiento de 

leucoplasias orales 
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Materiales y método  

 

El estudio corresponde a una revisión narrativa de la literatura, en el cual se 

realizaron dos búsquedas debido a que no había resultados en una búsqueda que 

abarcara todos los temas. La búsqueda se realizó siguiendo criterios PRISMA en las 

bases de datos Pubmed y Web of Science, en la primera búsqueda se usó la estrategia 

de búsqueda con el término MESH de “electronic health record” más el concepto de 

“electronic data capture”, relacionando los conceptos a través de términos Booleanos, 

aplicándose en los buscadores de siguiente manera: “"electronic health record” AND 

("electronic data capture" OR "electronic data collection")” (Figura 5). Posteriormente se 

realizó una segunda búsqueda con los términos MESH: “follow up study” y “oral 

leukoplakia”. La selección se efectuó por conveniencia aplicando criterios de inclusión y 

exclusión (Figura 6).  

 

Los artículos incluidos cumplieron con los siguientes criterios de inclusión y exclusión 

previamente definidos: 

 

Criterios de inclusión: 

● Artículos publicados en revistas científicas 

● Artículos originales, revisiones sistemáticas y revisiones narrativas 

● Artículos en Ingles 

● Entre los años 2000 a la actualidad (mayo 2022) 

Criterios de exclusión: 

● Título y resumen no relacionados con la búsqueda 
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Figura 5: Diagrama de búsqueda de RCE y sistemas de CED 
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Figura 6: Diagrama de flujo de búsqueda de seguimiento de leucoplasias orales 

 

Posteriormente se realizó un análisis de riesgo de sesgo de los artículos seleccionados 

bajo los criterios de Cochrane Handbook for systematic reviews of interventions (Boutron 

et al., 2019). 

Se evaluaron parámetros bibliométricos de: Año de publicación, País 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 búsqueda de RCE y sistemas de CED se seleccionaron 18 artículos entre 

los años 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 clínicas, 6 revisiones narrativas y 2 revisiones sistemáticas. El detalle de los 

artículos se encuentra en la tabla 4. 

 

En la búsqueda de seguimiento de leucoplasias orales se seleccionaron 6 artículos entre 

los años 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 artículos participa como autor, 

coautor o director de investigación el Dr. Saman Warnakulasuriya. El detalle de los 

artículos se encuentra en la tabla 5. 

 

El análisis de riesgo de sesgo en los artículos sobre RCE y sistemas de CED se encontró 

que 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 artículo se encuentra en la 

tabla 6. 

 

El análisis de riesgo de sesgo en los artículos sobre el seguimiento de leucoplasias orales 

se encontró que el 7,14% presentan un riesgo alto de sesgo, el 33,3 riesgo de sesgo poco 

claro y el 59,52% presenta un bajo riesgo de sesgo, el desglose por artículo se encuentra 

en la tabla 7. 
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Tabla IV: Artículos científicos sobre RCE y sistemas de CED 

 

N° Autor Revista Año País Tipo de 

estudio 

Objetivo Discusión y Conclusión 

1 Bowman 

et al. 

Perspectives in 

Health 

Information 

Management. 

2013 EE. UU. Revisión 

narrativa 

Determinar el impacto de los 

RCE en la integridad de la 

información  

El impacto de los RCE va a 

estar determinado por la calidad 

y la seguridad que tengan los 

datos por lo cual es 

fundamental el uso de 

protocolos gubernamentales 

para este fin. 

2 Bukowski 

et al. 

European 

radiology  

2020 Alemania Revisión 

sistemática 

Determinar el estado actual 

de las inteligencias artificiales 

en la digitalización de datos 

La integración de diagnósticos 

aún no está implementada 

completamente debido a la 

heterogeneidad de datos por la 

entrada de datos de texto libre. 

3 Cheng et 

al. 

Journal of 

Biomedical 

Informatics 

2021 EE. UU. Revisión 

narrativa 

Describir el desarrollo de 

REDCap y su integración con 

sistemas de interoperabilidad 

A REDCap se le puede añadir 

un módulo de interoperabilidad 

lo cual permite un mejor manejo 

de datos manteniendo la 

seguridad de los datos. 

4 Dillon et al.  Journal of 

clinical 

epidemiology. 

2014 Reino 

Unido 

Prueba 

clínica 

Extracción de datos de un 

cuestionario electrónico en un 

gran estudio en África 

Subsahariana. 

El cuestionario electrónico 

aumentó la precisión, similar 

tiempo de entrevistar y aumentó 

el costo-efectividad al 

compararlo con el cuestionario 

en papel. 
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5 Franklin et 

al. 

Journal of 

Biomedical 

Informatics 

2011 EE. UU. Prueba 

clínica 

Implementación en pequeño 

estudio para probar sistemas 

de CED 

La CED genera datos de 

calidad y baja cantidad de 

errores. REDCap permite 

mayor integración e 

interoperabilidad. 

6 Garcia & 

Abrahão et 

al. 

Healthcare 

Informatics 

Research 

2021 Brasil Prueba 

clínica 

Usar REDCap en el desarrollo 

de investigaciones 

REDCap es un software de 

base web que permite la 

investigación clínica en 

variados campos de la salud. 

7 Harris et 

al. 

Journal of 

Biomedical 

Informatics 

2009 EE. UU. Revisión 

narrativa 

Crear el flujo de trabajo de 

REDCap 

El software REDCap posee una 

licencia que se debe adquirir a 

través de instituciones sin fines 

de lucro, esto asegura un 

soporte y facilidad de 

implementación. 

8 Kopycka-

Kedzieraw

ski et al. 

Journal of 

investigative 

and clinical 

dentistry 

2019 EE. UU. Prueba 

clínica 

Describir los resultados 

informados por los pacientes 

y comparar los modos 

electrónicos y en papel de 

captura de datos en un 

estudio de red específico. 

Los RCE permiten eliminar 

errores de entrada de datos, 

evita gastos de envío de 

cuestionarios. 
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9 Latha et al. Perspective in 

Clinical 

research 

2014 India Revisión 

narrativa 

Guiar el diseño de FEIC, para 

preservar, mantener calidad e 

integridad de los datos 

El diseño es la primera etapa 

en la creación de un FEIC. Se 

deben utilizar nomenclaturas 

estandarizadas y evitar el texto 

libre. 

10 Le Jeannic 

et al. 

BMC Medical 

Research 

Methodology. 

2014 Francia Prueba 

clínica 

Determinar el aumento de la 

selección de RCE por parte 

de los investigadores, 

Los RCE tienen ventajas en 

estudios grandes, estudios 

disminuyen sus riesgos de fallar 

y se observó mayor apoyo de 

todos los interesados 

11 Lewis & 

Baldwin et 

al. 

Learning & 

Technology 

Library 

2002 EE. UU. Prueba 

clínica 

Implementación de sistema 

CED Catalyst y posterior 

soporte 

Catalyst presenta múltiples 

utilidades en la captura de 

datos, pero falta desarrollar de 

soporte. 

12 Löbe et al. Studies in 

Health 

Technology 

and Informatics 

2019 Alemania Prueba 

clínica 

Implementar OpenClinica en 

distintos escenarios de 

pruebas clínicas. 

OpenClinica ofrece un gran 

rango de funcionalidades para 

el manejo de datos y captura de 

datos. 

13 M. L. 

Nahm et 

al. 

PLoS One 2008 EE. UU. Prueba 

clínica 

Medir calidad de los datos 

obtenidos por sistema CED 

La tasa de errores está 

determinada por la cantidad de 

datos y la complejidad de la 

historia clínica. 
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14 M. Nahm 

et al. 

Clinical trials  2011 EE. UU. Prueba 

clínica 

Diseñar e implementar un 

FEIC. 

Diseñar FEIC fue importante 

para los investigadores ya que 

pudieron mejorar la calidad de 

obtención de datos. 

15 Nordo et 

al. 

Learning health 

systems 

2019 EE. UU. Revisión 

narrativa 

Documentar el progreso 

histórico del uso RCE 

Versatilidad de los RCE, debido 

a los sistemas de 

interoperabilidad y su aplicación 

en investigación 

16 Nordo et 

al. 

International 

Journal of 

Medical 

Informatics 

2017 EE. UU. Prueba 

clínica 

Comparar la entrada manual 

de datos contra la entrada 

electrónica de datos. 

Disminución del tiempo de 

entrada de datos y errores de 

digitación. 

17 Pavlović et 

al. 

Contemporary 

Clinical Trials 

2009 Eslovenia Revisión 

narrativa 

Determinar la eficiencia de 

costos en el manejo de datos 

sea en papel o datos 

electrónicos. 

Hay un aumento del costo 

inicial pero las bases de datos 

electrónicas se pueden volver a 

reutilizar por lo cual permite una 

reducción de costos a largo 

plazo. 

18 Rorie et al. British journal 

of clinical 

Pharmacology 

2017 Reino 

Unido 

Revisión 

sistemática 

Discutirá sobre los FEIC y 

CED aplicados en 

farmacoepidemiología y 

pruebas clínicas 

Se observaron mejores costo-

beneficio en los estudios. Se 

necesitan métodos de 

evaluación de las técnicas. 
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Tabla V: Artículos científicos sobre seguimiento de Leucoplasias orales 

 

N° Autor Revista Año País Tipo de 

estudio 

Objetivo Discusión y Conclusión 

1 Evren et al. Oral 

Oncology 

2020 Holanda Prueba 

clínica 

Determinar la tasa anual de 

transformación maligna de 

leucoplasias orales. 

La tasa se mantiene estable 

durante el seguimiento, se 

recomienda seguimiento 

regular a largo plazo o incluso 

de por vida. 

2 Iocca et al. Head & 

Neck 

2019 Italia Revisión 

sistemática 

Definir el rango de 

transformación maligna en 

desórdenes potencialmente 

malignos. Implementar 

adecuada estrategia de 

seguimiento y decisión de 

tratamiento. 

La transformación varía según 

el diagnóstico de displasia. Es 

necesaria estrategias estrictas 

de seguimiento y tratamiento 

óptimo. 

3 Jayasooriya et 

al. 

Clinical oral 

investigatio

ns  

2020 Sri 

Lanka 

Prueba 

clínica 

Identificar determinantes de 

transformación maligna en 

leucoplasia oral.  

Pacientes con diagnósticos de 

displasia moderada y 

avanzada requieren 

intervenciones más intensas 

debido al mayor riesgo de 

transformación maligna. 
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4 Lodi et al. Cochrane 

database of 

systematic 

reviews 

2016 Italia Revisión 

sistemática 

Evaluar la eficacia, seguridad y 

aceptabilidad de los 

tratamientos para la leucoplasia 

en la prevención del cáncer oral 

El principal tratamiento es el 

quirúrgico, pero no se ha 

evaluado otros como dejar de 

fumar. Uso de Vitamina A y 

Betacarotenos para ayudar a 

la reparación de lesiones 

orales.  

5 Saldivia-

Siracusa & 

González-

Arriagada 

Frontiers in 

Oral Health 

2021 Chile Revisión 

exploratoria 

Proponer parámetros para el 

seguimiento de leucoplasias 

orales. 

No existe un consenso en la 

literatura para los parámetros 

de diagnóstico y seguimiento, 

impactando negativamente la 

clínica y la investigación. 

Propuesta de parámetros a 

considerar en el seguimiento. 

6 Warnakulasuriya 

& Ariyawardana 

Oral 

pathology & 

Medicine 

2016 Reino 

Unido 

Revisión 

Sistemática 

Averiguar el rango de 

transformación maligna y 

factores de riesgo de 

leucoplasias orales 

Se han observado muchos 

factores de riesgos en los 

estudios, por lo cual se 

requieren investigaciones que 

determinen su real aporte 

como factor de riesgo. 
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Tabla 6: Análisis de riesgo de sesgo en artículos sobre RCE y sistemas de CED. 

 

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

orales. 

 

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

1. RCE y Sistemas de CED 

 

La recopilación de datos de pacientes en formularios para investigación ha sido 

obtenida de fichas clínicas que tradicionalmente ha sido realizada por los investigadores 

en papel, esto actualmente es considerado como un método tedioso que podría llevar a 

errores de datos y conclusiones erróneas (M. L. Nahm et al., 2008; Nordo et al., 2019).  

 

A nivel mundial, la recolección de datos con registro electrónico de salud ha ido en 

aumento en las últimas dos décadas en el quehacer clínico, a pesar de esto no ha sido 

igual para la investigación clínica. El uso de datos de RCE con fines de investigación tiene 

un potencial significativo y la capacidad de acelerar el aprendizaje de áreas claves, tales 

como racionalizar procesos de investigación clínica en instituciones de salud, mejorar la 

calidad de datos evitando errores de transcripción, evaluar la viabilidad de los protocolos 

de investigación y controlar los seguimientos de pruebas farmacológicas (Bowman, 2013; 

Dillon et al., 2014).  

En la última década se ha producido un cambio hacia un registro electrónico de datos en 

los entornos de industriales como académicos, siendo su principal uso en la industria 

farmacéutica y en el seguimiento de estudios de investigación clínica 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 artículos (Kopycka-Kedzierawski et al., 2019; Le 

Jeannic et al., 2014a; Nordo et al., 2017, 2019; Pavlović et al., 2009). El uso de RCE 

permite un rápido procesamiento de bases de datos y periodos de estudios más cortos 

lo que terminará resultando en estudios con menores costos financieros (Dillon et al., 

2014; Nordo et al., 2019). 

 

Los RCE son procesos críticos en la investigación clínica, que conducen a la generación 

de datos de alta calidad, confiables y estadísticamente significativos para investigaciones 

clínicas. Este debe garantizar la recopilación, integración 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 gestión de datos clínicos es garantizar que las conclusiones extraídas de 

la investigación 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 cuáles son los datos a que se quieran evaluar es por este 

motivo que antes de realizar estos tipos de estudios es necesarios precisar cuáles serán 

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

 

Aunque ya está determinada la utilidad de los RCE para el registro de historias clínicas 

de paciente y posteriormente su participación en posibles investigaciones, se han 

encontrado obstáculos en su implementación: falta de tecnología en los lugares de 

investigación, asistencia insuficiente por parte del personal de Tecnologías de la 

Información o proveedores de software, falta de motivación de los investigadores y la 

interferencia que puede llevar en las tareas clínicas, complejidad de instalación, 

mantenimiento de software y altos costos de inversión. La entrada de datos puede ser 

parte de los empleados a los investigadores o integrada en una interfaz electrónica en la 

práctica profesional así mejorando la calidad de datos y una rápida recolección de datos 

(Dillon et al., 2014; Nordo et al., 2019).  

 

Al comparar Registros en papel y RCE, los primeros aún se utilizan principalmente en 

estudios pequeños 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 evaluación sobre 

los participantes de la investigación, sobre todo en casos de ensayos grandes y 

nacionales. Se ha determinado que los último han permitido una rápida evaluación de 

pacientes y reclutamiento de estos para las investigaciones, lo que se ha traducido en 

una menor duración de la investigación y menor costo para el paciente, debido a que se 

han podido aumentar la cantidad de pacientes participantes ya que se pueden manejar 

más fácilmente 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 monitorización automatizados para el 

control de calidad y que no haya datos ausentes (Le Jeannic et al., 2014a; Nordo et al., 

2017; Pavlović 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 fármacos, controlar 

características clínicas de las lesiones (Bowman, 2013; Pavlović et al., 2009). 

 

Una problemática que poseen los RCE es la seguridad de los datos, pero se ha 

documentado durante años sobre protocolos de control de accesos y encriptación de los 

datos. El uso de estos datos en los primeros años de su implementación no posee 

certificaciones y protocolos de calidad. Aunque se espera que disminuyan los datos 

incorrectos (Le Jeannic et al., 2014a; Nordo et al., 2017; Pavlović 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 único 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 podría observar en el uso de los FEIC es la necesidad de capacitación 

del usuario y validación de los CED, lo cual conlleva un gasto económico sustancial pero 

que actualmente se podrían financiar con iniciativas de gobierno (Bowman, 2013).  

 

El diseño de los FEIC debe responder al objetivo que es reunir datos completos y precisos 

evitando duplicidad. Deben estar estructurados para ser fáciles de completar, siempre se 

deben recopilar la cantidad mínima de datos para responder a las hipótesis del estudio, 

evitando recopilar información elaborada y sin importancia. En el caso de datos ordinales 

estos se deben garantizar su uniformidad y la claridad entre evaluadores, entregándose 

una adecuada explicación de los datos que se deben llenar en los campos. Evitar 

duplicación de obtención 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 ambigüedad y al mismo tiempo evitar redundancia (Latha 

et al., 2014).  

 

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

1. Uso de formatos, estilo de fuente y tamaños de fuente coherentes en todo el folleto 

del FEIC 

2. Selección de diseños verticales y horizontales versus combinados 

3. Uso de preguntas, indicaciones e instrucciones claras y concisas 

4. Las señales 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. 

5. Se debe mencionar una guía clara sobre los patrones de salto, como qué omitir y 

qué no omitir, en los lugares apropiados. 

6. Los saltos (son instrucciones proporcionadas en la página del FEIC para mantener 

la conectividad entre páginas) deben reducirse al mínimo mediante la colocación 

de preguntas para evitar confusiones. 

7. Proporcione cuadros o líneas separadas para contener las respuestas. Esto 

informa directamente al registrador de datos dónde escribir / ingresar la respuesta 

y ayuda a diferenciarla visualmente de los campos de entrada para otras 

preguntas. 

8. Separar las columnas con líneas gruesas 

9. Proporcionar instrucciones en negrita y cursiva 

10. Evitar las respuestas de texto libre 

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

12. La numeración de páginas, si es necesario, debe ser consistente en todo momento 

13. Especifique la unidad de medida 

14. Indique el número de decimales que se registran 

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

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

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

(leve/moderado/grave) siempre que sea posible. 

https://www.zotero.org/google-docs/?2SZgnq
https://www.zotero.org/google-docs/?2SZgnq
https://www.zotero.org/google-docs/?xzOOqB
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17. No dividir módulos / secciones (un conjunto de uno o más grupos relacionados de 

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

 

Para que los FEIC tengan un correcto funcionamiento y cumplan con su objetivo se 

necesita de la CED para así satisfacer una rápida y confiable recopilación 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 gestión de datos resolviendo problemas de soporte tecnológico, 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 

cálculo, que son poco adecuadas para la gestión de datos (Latha et al., 2014; M. Nahm 

et al., 2011). 

 

Los principales criterios para la evaluación cualitativa de los sistemas CED son (Latha 

et al., 2014): 

1. Disponibilidad De materiales de capacitación y documentación 

2. Facilidad en el diseño de FEIC, incluida la detección automática de errores 

(comprobación de edición) 

3. Capacidad de crear un programa de visitas de pacientes para entrada de datos 

4. presencia de roles y permisos de sitio y usuario 

5. Esfuerzo realizado en la exportación o importación de datos de una manera que 

cumpla con los estándares. 

 

Actualmente existen diversos sistemas de CED, incluyendo los que son de código abierto 

que son gratuitos o de muy bajo costo. Otra característica 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 programación de aplicaciones) para integración de datos 

como herramientas de control de medicamentos. Los sistemas que cumplen con estas 

características son Catalyst Web Tools de la Universidad de Washington Learning and 

Scholarly Technologies, OpenClinica de Akaza Research y REDCap de la Universidad 

de Vanderbilt y el Consorcio REDCap (Franklin et al., 2011; Rorie et al., 2017). 

https://www.zotero.org/google-docs/?VcE562
https://www.zotero.org/google-docs/?VcE562
https://www.zotero.org/google-docs/?nlfR4E
https://www.zotero.org/google-docs/?nlfR4E
https://www.zotero.org/google-docs/?fx3e7C
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2. Seguimiento de Leucoplasias orales 

 

El tratamiento de las leucoplasias orales variará según el diagnóstico histopatológico 

en los casos de alto riesgo se decide por extirpación completa de la lesión y en resto se 

debe realizar un seguimiento riguroso con intención de posible tratamiento (Iocca et al., 

2020; Lodi et al., 2016). 

 

En cuanto a la metodología de los seguimiento se han ocupado cuestionarios aplicados 

directamente a los pacientes sobre datos demográficos y hábitos que posteriormente son 

tabulados, ya que se han determinado que datos demográficos como el sexo con 

preponderancia masculina de 3,5 veces más que en mujeres y la edad como factores de 

riesgo y en caso de los hábitos se encuentran el consumo de alcohol, fumar tabaco y 

masticar nuez de betel/areca que esto último ocurre principalmente en los países del 

sudeste asiático y la India. En cuanto a los datos clínicos estos varían entre los que son 

presentados por distintos autores donde destacan el tipo de leucoplasia, si esta es 

homogénea, no homogénea o leucoplasia verrucosa proliferativa. El tamaño también se 

ha determinado como una característica clínica a considerar ya que lesiones sobre los 

200 mm2 son consideradas de alto riesgo. Otros parámetros para considerar es el tiempo 

de las lesiones, aunque aún faltan estudios respecto a si será realmente un factor de alto 

riesgo y la ubicación anatómica de la lesión en cavidad oral (Iocca et al., 2020; Lodi et al., 

2016). 

 

Otro parámetro siempre considerado es el diagnóstico histopatológico que se observó 

que los diagnósticos 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 transformación maligna en el caso del alto grado un 44% y en el caso de la displasia 

avanzada un 37%. (Evren et al., 2020; Jayasooriya et al., 2020; Warnakulasuriya & 

Ariyawardana, 2016). 

https://www.zotero.org/google-docs/?hPDzmq
https://www.zotero.org/google-docs/?hPDzmq
https://www.zotero.org/google-docs/?5tAbUe
https://www.zotero.org/google-docs/?5tAbUe
https://www.zotero.org/google-docs/?4yPPZM
https://www.zotero.org/google-docs/?4yPPZM
https://www.zotero.org/google-docs/?r5dxgS
https://www.zotero.org/google-docs/?r5dxgS
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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 

ningún 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 cuáles serán 

los parámetros para tener en cuenta en el seguimiento de leucoplasias orales. En el año 

2021, Saldivia-Siracusa y cols. propusieron una estandarización de cuáles deberían ser 

los parámetros para considerar en un estudio de seguimiento de leucoplasias orales. En 

la propuesta de Saldivia-Siracusa y cols. están los 3 grupos importantes a considerar en 

el seguimiento de leucoplasias orales que son: datos demográficos y hábitos, datos 

clínicos y diagnósticos histopatológicos. En este artículo también se presenta una 

propuesta de FEIC para su aplicación (Anexo 2) (Saldivia-Siracusa & González-

Arriagada, 2021). 

4. Limitaciones 

Las principales limitaciones de los artículos revisados en tema de los registros 

electrónicos, es que la mayoría de los artículos realizan aplicaciones de los sistemas 

CED, pero no fundamentan cuales son las características necesarias, esperadas o 

beneficios pueda entregar cada uno de estos sistemas según la utilidad que se les quiera 

dar. En cuanto al tema del seguimiento de leucoplasias orales los artículos revisados 

recaen en las diferencias de criterios para determinar cuáles serán los parámetros para 

utilizar para realizar el seguimiento de leucoplasias orales, lo cual dificulta contrastar 

estos artículos en cuanto a sus resultados. No se encontró ningún artículo que utilizaran 

los RCE para el seguimiento de leucoplasias orales. 

 

 

 

 

https://www.zotero.org/google-docs/?swmjpp
https://www.zotero.org/google-docs/?swmjpp
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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 número de pacientes o centros participantes y así obtener 

datos con el mínimo alteraciones que serán capturados a través de sistema CED. Este 

flujo de datos permitirá realizar estudios del tipo prospectivos y multicéntricos de mejor 

forma ya que se están almacenando los datos en un solo centro de datos y 

posteriormente ser analizados. 

 

En el caso de la aplicación en el caso de las leucoplasias orales no existen bases de 

datos a nivel latinoamericano que nos permitan observar la realidad de la región, 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 cuáles son los parámetros 

para usar, como lo son los sugeridos por Saldivia-Siracusa y González-Arriagada. para 

así aplicar el FEIC sugerido con un sistema CED como OpenClinica o REDCap. Por el 

nivel de evidencia actual, la masividad de utilización y por ser un sistema de código 

abierto la recomendación es la utilización de REDCap. 

 

Estas bases de datos posteriormente podrían ser utilizadas para el entrenamiento de 

algoritmos de Aprendizaje de máquinas o Inteligencia artificial, para así generar un 

sistema de reconocimiento que nos indique que leucoplasias orales tienen mayor 

probabilidad de transformación maligna considerando los datos demográficos, hábitos, 

características clínicas y diagnóstico histopatológico. 
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Resumen 

 

Introducción: Los registros clínicos electrónicos (RCE) corresponden a la respuesta 

digital de la historia clínica en papel. Estos han cambiado el quehacer clínico y como se 

planifican las investigaciones actualmente. Para realizar una investigación clínica siempre 

se requieren datos confiables y calidad por lo que el uso de Formularios electrónicos para 

informes de casos (FEIC) serán útiles para este fin, estos pueden obtenerse desde un 

RCE o la aplicación de FEIC directamente. Estos FEIC asociarse a un sistema de captura 

electrónica de datos (CED). Este flujo de obtención de datos electrónicos se puede aplicar 

para seguimiento de leucoplasias orales, ya que sus índices de transformación maligna 

son amplios y los parámetros a considerar son variados. 

Objetivo: Interiorizar sobre los conceptos de RCE, FEIC y sistemas de CED, y su posible 

aplicación en el seguimiento y pronóstico de las leucoplasias orales 

Metodología: Se realizaron 2 búsquedas narrativas: “electronic health record” AND 

(“electronic data capture” OR “electronic data collection”) y “follow up study” AND “oral 

leukoplakia”. 

Resultados: En la primera búsqueda se seleccionaron 18 artículos y en la segunda 

búsqueda se seleccionaron 6 artículos, en ambos se aplicaron criterios de inclusión y 

exclusión. 

Discusión: El uso de flujo de datos electrónicos es un recurso que se puede aplicar al 

seguimiento de leucoplasias orales ya que estos poseen múltiples parámetros a 

considerar y necesaria la estandarización de los parámetros a seguir. 

Conclusión: La construcción de un FEIC con aplicación multicéntrica nos permitirá 

levantar una base de datos a nivel latinoamérica. Para esto se deben determinar cuáles 

serán los parámetros para considerar en el seguimiento y pronóstico de las leucoplasias 

orales. 
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Anexo 

Anexo 1: Tipos clínicos de Leucoplasia oral 

Ilustración 1. Leucoplasia oral homogénea 

 

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

 

Ilustración 2, Leucoplasia oral no homogénea, Moteada 

 

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

 

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

 

Ilustración 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 electrónico de informe de caso. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


