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RESUMEN

Existe gran cantidad de literatura sobre los métodos de conduccién de un estudio de investigacion en el area
clinica, en ella se destaca la importancia de la conduccion del estudio para el logro de los objetivos. La tarea del
coordinador de una investigacion incluye un gran nimero de funciones a lo largo de ella.

El coordinador del estudio tiene la principal responsabilidad de trabajar con los investigadores y con el grupo
encargado de la recoleccion, para asegurarse que cada etapa de la investigacion se realice con el mas alto nivel
de calidad.

Las funciones del coordinador se dividen en tres etapas basicas. 1. Durante el desarrollo del protocolo: realizar con
anterioridad el presupuesto financiero de planeacién, recoleccion, procesamiento y analisis, de acuerdo con los
recursos disponibles; realizar la identificacion de la poblacion blanco, la escritura del protocolo y la elaboracién de
manuales de procedimientos y formas de recoleccién de informacién. 2. Durante la recoleccién de la informacion:
realizar la seleccion y el entrenamiento de las personas que realizaran esta tarea; realizar un estudio piloto para
evaluar instrumentos de recoleccion, técnicas de muestreo y viabilidad del protocolo; coordinar la recoleccién de la
informacion y visitar periédicamente cada centro de investigacion con el fin de evaluar el desarrollo de la investiga-
cion y la veracidad de los datos. 3. Durante el proceso de los datos y analisis de los mismos: revision de formas de
recoleccion, seguimiento del proceso de digitacion, verificacion y analisis de los datos, coordinacién de los infor-
mes y presentacion de resultados.

Palabras clave: investigacion, disefio de investigacion, metodologia de investigacion, seleccion de poblacién,
recoleccién de datos.

SUMMARY

There are many Publications about how to conduce a clinical research; all of them identify the monitoring as a most
important action in order to accomplishment the study objectives.

This literature review shows the main ones to have good clinical research development. Monitor functions include a
three main steps during the study develop. 1 During the designing of the clinical research: protocol, to define the
study budget, establishing the exclusion and inclusion criteria and acquiring the study subjects, define probability of
sampling. 2. During the data collection and management: program the interviewers training, designing the training
manual, and data collection forms, monitoring the data collections visiting different investigator centers. 3. During
data process and analysis: the monitoring need to check all data collection forms looking for errors and planning the
data entry and analysis with the statistics. Also the monitor helps in the preparation of manuscript and data published.
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INTRODUCCION

La conduccion de un estudio de investigacién en el
area clinica es de gran importancia para el buen desa-
rrollo del estudio y para el logro de los objetivos pro-
puestos. El grupo investigador debe escoger una
persona, profesional de la salud, que se encargue de
conducir el estudio desde su inicio hasta el final; esta
persona sera el monitor o coordinador del estudio y su
principal responsabilidad seré trabajar con los investi-
gadoresy con el grupo encargado de la recoleccién de
pacientes e informacioén, para asegurarse que cada eta-
pa de la investigacion se realice con el mas alto nivel
de calidad (1).

Las funciones del coordinador del estudio se pue-
den dividir en tres etapas bésicas: 1. Durante el desa-
rrollo del protocolo y presupuesto. 2. Durante la
recoleccion de la informacion y 3. Durante el proceso
de los datos y andlisis de los mismos. Asi la coordina-
cion abarca desde la identificacion de la poblacion blan-
co y de estudio (muestra), hasta la interpretacion de
los datos recolectados, pasando por la realizacion de
instrumentos de recoleccion, seleccién y entrenamiento
de recolectores de datos, seguimiento del proceso de
recoleccion en los diferentes centros de investigacion
y colaboracion en el proceso de los datos.

En este articulo se revisaran las principales funcio-
nes generales para los estudios clinicos transversales
y de cohorte; la coordinacion y monitoria de los expe-
rimentos clinicos controlados incluye otra serie de ac-
ciones especificas, que serian motivo de una revision
adicional para esta clase de estudios.

El propésito de esta revisién es introducir a los cli-
nicos, investigadores y asistentes de investigacién en
las pautas basicas necesarias para conducir eficaz-
mente sus proyectos de investigacién, con la calidad
debida en el seguimiento de las variables a evaluar.

La Tabla 1 muestra la clasificacion por etapas de
las funciones del coordinador de un estudio de investi-
gacion. En el presente articulo revisaremos cada una
de ellas.

ACCIONES DE COORDINACION DURANTE
EL DESARROLLO DEL PROTOCOLO

La coordinacion de un estudio clinico comienza una
vez el investigador ha establecido la pregunta de in-
vestigacion y trazado el plan del estudio (protocolo de
la investigacion). Durante esta etapa, el coordinador
debe trabajar junto con los investigadores en el disefio
del estudio, la identificacion de la poblacion blanco, la
escritura del protocolo y la elaboracién de manuales
de procedimientos, asi como en la estructuracion de
las formas de recoleccién de informacion (2).
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Tabla 1. Funciones del coordinador de un estudio de
investigacion, de acuerdo con las etapas de esta.

Coordinacion durante el desarrollo del protocolo

- Participar en el disefio del estudio y elaboracién del
protocolo y presupuesto.

- Identificacion de la poblacion blanco.

- Elaboracién de manuales de procedimientos y fun-
ciones.

Estructuracion de formas de recoleccion (instrumen-
to).
Actividades durante la recoleccion de datos
- Seleccién y entrenamiento de auxiliares de recolec-
cion.
- Coordinacion y realizaciéon de estudio piloto.

- Adecuaciones necesarias al instrumento y/o proto-
colo segln datos y experiencias del piloto.

- Iniciacion del estudio
1. Identificaciéon de las fuentes de reclutamiento.
2. Seguimiento de la tasa de reclutamiento.

3. Adopcién de estrategias para mantener o mejorar la
tasa de reclutamiento.

- Coordinacion y seguimiento del proceso de reco-
leccion.

Actividades durante el proceso y analisis de datos

- Revision de formas de recoleccion.
- Establecer forma de seguimiento de datos.
- Colaborar en la interpretaciéon y analisis de datos.

- Coordinar reuniones y presentacion de resultados
a los estamentos financiadores y el comité asesor.

Por otro lado, es necesario realizar con anteriori-
dad el presupuesto financiero de planeacion, recolec-
cion, procesamiento y analisis, de acuerdo con los
recursos disponibles (es tarea del investigador conse-
guir la financiacién del estudio), tendiendo presente los
costos de medicion, cuyos estimativos deben basarse
en cotizaciones reales y acordes con el mercado del
momento. Los costos de recoleccién dependen direc-
tamente del tiempo requerido para la recoleccién de
las variables que se desean medir, lo cual puede pre-
sentar variaciones; dichos costos incluyen remunera-
cion de personal de recoleccion en cuanto a salario,
transporte, viaticos de alimentacion y de manutencion,
segun el caso, remuneracién de auxiliares de investi-
gacioén y estadistica, costos de materiales para inves-
tigacion como papeleria, impresiones, correo, costos
de laboratorio (si se requiere), equipos de cémputo,
etc.
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Definicion de la poblacién blanco segun los
objetivos del estudio

La poblacién blanco de un estudio clinico es el con-
junto de personas con caracteristicas especiales, a
quienes van dirigidos los resultados del estudio. La
muestra es un grupo de esa poblacion que sera estu-
diado. La definicién de la poblacién blanco depende
del evento a estudiar, asi se buscara la poblacion con
las caracteristicas clinicas y demogréficas, geografi-
cas y temporales donde se encuentra dicho evento.

Las caracteristicas clinicas y demograficas definen
la poblacién blanco en términos generales, a todos los
posibles pacientes en que se podria generalizar los
resultados. Por ejemplo, todos los nifios en edad es-
colar con asma bronquial. Las caracteristicas geogra-
ficas y temporales nos ayudan a definir la poblacién a
la que tenemos mayor accesibilidad y, por tanto, ma-
yor posibilidad de incluir en el estudio (3), es decir,
nifios en edad escolar con asma bronquial en la ciudad
de Bogotéa durante 1998.

Cuando se da comienzo al estudio y se pretende
encontrar la poblacién experimental y del estudio, se
deben tener en cuenta ademas los grupos de edad que
se contemplan en el protocolo, los criterios de inclu-
sion y exclusion, la medida de desenlace a realizar y
la estructura general del estudio. De tal manera que de
acuerdo al tipo de disefio planteado por el investigador
la seleccién de la poblacion a estudiar debe basarse
en criterios especificos de los cuales dependera la va-
lidez de los resultados del estudio. El grupo investiga-
dor debe plantearse una serie de preguntas acerca del
tipo de pacientes que requiere para el estudio y el area
o tipo de poblaciéon donde encontrara sujetos con las
caracteristicas requeridas para lograr los objetivos de
la investigacion (tamizaje), de tal manera debe identifi-
car las fuentes de reclutamiento y los factores
poblacionales que pueden interferir en la tasa de reclu-
tamiento; una vez identificada esta poblacion, se re-
quiere realizar una prueba piloto en el mismo sitio y
poblacién donde se realizara el estudio, con el &nimo
de determinar la poblacién disponible y la posible tasa
de reclutamiento en el &rea tamizada.

Elaboracion de manuales de procedimientos

Una vez definido el protocolo, el coordinador del
estudio, en acuerdo con el investigador, debe darse a
latarea de elaborar las pautas requeridas para dar cum-
plimiento al mismo, las cuales se deben agrupar en un
manual de funciones y procedimientos dirigidos a los
monitores o coordinadores de cada centro en que se
realice la investigacion, asi como a las personas en-
cargadas de la misma (asistentes de recoleccion).

En el manual o manuales se debe dar clara informa-
cion sobre los objetivos del estudio, justificacion del
mismo, lugar o lugares donde se desarrollara la investi-
gacion, poblacion y muestreo, forma y procedimiento
para llevar a cabo el reclutamiento de pacientes, la se-
leccion de las muestras, la recoleccion de la informa-
cion (instructivo sobre la forma utilizada para
recoleccion), el manejo de muestras obtenidas, asi como
el manejo y control que se hara para garantizar la cali-
dad de la informacion recolectada y los aspectos éticos
a tener en cuenta durante el estudio. Adicionalmente,
contendra la informacion sobre el grupo investigador y
coordinador a quien debe dirigirse, ante cualquier even-
tualidad, durante el proceso de recoleccion.

Es importante que dichos manuales expliquen cla-
ramente las diferentes acciones, sin ser muy exten-
sos ni complicados, para que puedan ser consultados
con facilidad y no terminen siendo archivados dentro
de los centros de investigacion por su complejidad y
poca funcionalidad.

Estructuracion de las formas de recoleccion

El primer paso en el desarrollo de las formas de
recoleccion de datos es definir claramente, de acuerdo
con el protocolo, las variables a evaluar, la relacion en-
tre ellas, cudles requieren informacion adicional, cua-
les variables se requieren para el andlisis, no dejar
variables sin medir, determinar la unidad de medida de
cada una de ellas, identificar la formay tiempo requeri-
do para su medicion.

Parala elaboracion de las formas en que se recoge-
ra la informacién existen multiples formatos descritos
en la literatura (4). En resumen, la forma de recoleccion
debe constar de: a) Informacién general: fecha, identifi-
cacion del estudio, nimero de formas de recoleccion,
identificacion del paciente. b) Datos sobre las variables
a evaluar: esta parte varia segiin cada estudio y segun
la eleccién del grupo investigador puede realizarse a tra-
vés de una entrevista con pregunta abierta 0 con un cues-
tionario estructurado, también puede ser de auto-llenado
o ser una forma de recoger informacion de otros regis-
tros como historias clinicas, reportes de examenes
paraclinicos etc. Es también posible requerir la recolec-
cién de informacion por largos periodos de tiempo, lo
gue indica que las formas de registro tengan varios pa-
sos y mayor numero de hojas, cada una de las cuales
debe tener la informacién de identificacién del estudio y
namero de forma, asi se evita el riesgo de pérdida de
informacion. c) Herramientas que permitan la unificacién
de registro en la entrada de datos a las formas de reco-
leccién, asi como el seguimiento ordenado de los mis-
mos, para lo cual existen instrucciones y diferentes
formas de indicadores comos los de salo y orden, etc.
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Ejemplo: marque X sobre la respuesta, si respondié no
pase a la pregunta # 6.

Durante la elaboracién de formas de recoleccion el
coordinador debe mantener estrecho contacto con el
bioestadistico y el investigador del estudio, con el fin
de asegurar la medicién de todas las variables requeri-
das para el andlisis, asi como de unificar criterios que
faciliten el proceso posterior de los datos; la forma de
recoleccién debe disefiarse acorde con el programa de
coémputo para procesamiento que se va a utilizar y con
el tipo de andlisis de los datos que se requieren.

COORDINACION DURANTE LA RECOLEC-
CION DE DATOS Y PROCEDIMIENTOS

Seleccion y entrenamiento de auxiliares de
recoleccion de informacién

Es claro que el éxito del estudio dependera de la
calidad de la informacién recogida para su andlisis; es
por esto que la seleccion y el entrenamiento de las
personas que realizaran esta tarea es de vital impor-
tancia.

Durante el proceso de seleccion de asistentes de
recoleccién es importante determinar la motivacion para
participar, las expectativas laborales que tiene cada
uno de los aspirantes, asi como el nivel educativo que
requiere el asistente para la tarea que va a realizar, la
presentacion personal y la experiencia en realizar es-
tas funciones.

Con el entrenamiento se pretende unificar criterios
de recoleccion entre los diferentes asistentes y/o cen-
tros de investigacion, dar las herramientas necesarias
para que identifiquen su papel dentro del estudio y cen-
tro investigador, ensefiar a los asistentes las técnicas
correctas de recoleccion (de acuerdo a la técnica se-
leccionada paratal fin) (5).

El coordinador del estudio y el investigador deben
planear con anterioridad los temas que se trataran du-
rante el entrenamiento, quién realizara cada sesion y
la metodologia a seguir. La técnica mas recomendada
es realizar talleres de entrenamiento con una parte
explicativa sobre los objetivos del estudio, justificacién
del mismo, lugar o lugares donde se desarrollara la
investigacion, poblacién y muestreo, forma y procedi-
miento para llevar a cabo el reclutamiento de pacien-
tes, la seleccién de la muestra, la recoleccion de la
informacién (instructivo sobre la forma utilizada para
recoleccién) y como diligenciar las formas de recolec-
cién; seguida de una parte de ejercicios de llenado de
las diferentes formas de recoleccion, a la cual se le
debe dedicar el mayor tiempo posible hasta confirmar
el pleno entendimiento por parte de los asistentes.
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Al finalizar el taller se deben entregar tareas para
realizar durante los dias siguientes al entrenamiento,
con el fin de identificar nuevas inquietudes que seran
evaluadas y resueltas en una segunda reunion antes
de comenzar con la realizacion del estudio. El coordi-
nador debe estar en disposicion de realizar cuantas
reuniones aclaratorias requieran los asistentes, para
resolver dudas y afianzar en las funciones a seguir.

Realizacion de un estudio piloto

La realizacion de un estudio piloto o de prueba se
hace necesario para la identificacién de problemas en
la recoleccion, conocimiento del &rea de estudio, co-
nocimiento de la tasa de reclutamiento real, aproxima-
cion del tiempo requerido para recoleccioén, asi como
evaluacion del instrumento de recoleccion. También da
una idea del desempefio de los asistentes de recolec-
cién en su funcion (6).

Durante esta etapa el coordinador del estudio jue-
ga un papel importante en la asignacion de funciones
de los asistentes y seguimiento del proceso de reco-
leccion, asi como en la identificacion de dificultades
gue se pueden optimizar antes de la iniciacion del es-
tudio propiamente dicho. Los resultados obtenidos de
este estudio previo se analizaran y tendran en cuenta
para correcciones del instrumento sobre los objetivos
del estudio, justificacién del mismo, lugar o lugares
donde se desarrollara la investigacion, poblacion y
muestreo, formay procedimiento para llevar a cabo el
reclutamiento de pacientes, la seleccion de las mues-
tras y la recoleccion de la informacion (instructivo so-
bre la forma utilizada para recoleccion).

Inicio del estudio

Reclutamiento de pacientes

Fuentes de reclutamiento. Existen diferentes fuen-
tes parareclutar los pacientes para el estudio, de acuer-
do a los objetivos propuestos: a) Se puede contactar
colegas que trabajen en el area clinica sobre la cual
se va ainvestigar, ya sea en consulta privada, consul-
ta externa o centros de atencion especializada. b) Con-
tactar centros diagndsticos como laboratorios clinicos,
imagenes diagnosticas, laboratorios de fisiologia, neu-
rologia, cardiologia, gastroenterologia, etc. ¢) Dirigirse
a la industria privada. d) Contactar un sector especifi-
co de la poblacion como: empleados del gobierno, mi-
litares o reclutas, estudiantes de universidad,
bachilleres, estudiantes de primaria, reclusos, jugado-
res de determinado deporte, etc.

Para realizar un buen reclutamiento se requiere de
creatividad para lograr enrolar la gente que se desea
gue participe en el estudio; es importante tener en cuen-
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ta que no todos los posibles colaboradores en los cen-
tros o areas de tamizaje estaran de acuerdo con el
protocolo, asi que el investigador y el coordinador del
estudio deben «vender la idea» a los estamentos y
colegas de quienes se requiere colaboracion, lo cual
se logra mas facilmente mostrando una investigacion
bien planeada, un disefio claro, con objetivos bien defi-
nidos, viables y en general, con una organizacion tal
gue demuestre la solidez de la investigacion.

Factores que influyen en el reclutamiento. Otros
aspectos a tener en cuenta son los relacionados con
de tiempo y disposicion del recurso humano necesario
para reclutar pacientes: el lugar donde se realizara el
estudio con relacion al lugar de trabajo, el interés por
participar y el dinero disponible para remuneracién de
los recolectores u otro tipo de ganancia secundaria, lo
cual es un incentivo para participar en el estudio. En
cuanto a los pacientes o sujetos de la muestra, se
debe considerar: el conocimiento e interés por su en-
fermedad, el animo de participar, el tiempo disponible
para visitas médicas, examenes de laboratorio y el be-
neficio que tendra con su participacion, asi como la
informacion que necesita para aceptar participar en el
estudio.

Seguimiento de la tasa de reclutamiento. Es la-
bor del coordinador del estudio llevar un registro sobre
el proceso en que se esta llevando a cabo el recluta-
miento de pacientes, en los diferentes sitios de inves-
tigacion, para lo cual debe conocer los datos sobre:
pacientes disponibles para la entrevista inicial, pacien-
tes no ingresados al estudio por no cumplir criterios de
inclusién, pacientes que aceptan ingresar al estudio,
pacientes que firman el consentimiento informado, pa-
cientes que ingresan a la fase de enriquecimiento y,
por ultimo, pacientes que reciben tratamiento de un
experimento. Esta lista de categorias (1) y razones
por las cuales un paciente no progresa dentro de ellas
en la fase de reclutamiento, puede ser de gran utilidad
durante el andlisis de los datos (1), ademas de propor-
cionar la informacion necesaria para detectar oportu-
namente una disminucion en la tasa de reclutamiento
esperaday asi tomar las medidas correctivas del caso.

Técnicas paraaumentar el reclutamiento de pa-
cientes. Durante el inicio de la investigacion es impor-
tante la divulgacion sobre la misma, en reuniones
cientificas de interés como congresos, conferencias,
simposios, etc., en los cuales juega un papel impor-
tante el coordinador del estudio. Si se considera nece-
sario se pueden editar volantes informativos para
repartirlos en la potencial poblacién participante, colo-
car avisos informativos en sitios estratégicos y realizar
propaganda en prensa, radio y television local, segun
el caso. Durante el proceso de reclutamiento se debe

mantener contacto directo y periddico con los diferen-
tes colaboradores para conocer el desarrollo del estu-
dio en su campo o area de recoleccion e informarlos
sobre el proceso del estudio en otros centros partici-
pantes e incentivar asi su participacion. Ante una baja
tasa de reclutamiento se deben tomar rapidamente
medidas correctivas. El primer paso, sera identificar el
centro del problema: si es debido a los pacientes, a
los recolectores, a las exigencias del protocolo, a otros
factores, o tal ves la combinacion de varios de ellos
(1). Como medidas correctivas se pueden intensificar
las acciones de divulgacion sobre la investigacion arri-
ba enunciada, considerar la posibilidad de aumentar el
namero de centros participantes en el estudio, visitar
los centros de recoleccién para resolver dudas y definir
nuevas acciones para canalizar esfuerzos que mejo-
ren el reclutamiento, determinar qué medidas de reclu-
tamiento estan siendo mas exitosas que otras y optar
por ellas, aumentar la remuneracion u otros beneficios
secundarios a los recolectores y/o a los pacientes
manteniendo los principios éticos, contratar mayor
namero de recolectores, abrir la posibilidad que el pa-
ciente continlie recibiendo tratamiento, si es el caso,
después de terminado el estudio, modificar los crite-
rios de inclusion sin que cambie el sentido de la inves-
tigacion y aumentar la duracion del estudio; estos tres
ultimos recursos requeriran de una aprobacion por el
comité veedor del estudio, asi como de una evaluacion
con la persona encargada del manejo estadistico de
los datos, para determinar qué efectos podrian tener
en la investigacion. El aumentar el tiempo de recluta-
miento puede tener algunos efectos que se deben con-
siderar y manejar muy de cerca con el coordinador del
estudio, para evitar que afecten el curso de la investi-
gacion; la pérdida de motivacion de los colaboradores,
por una baja tasa de reclutamiento, puede llevar a vio-
lacion de los criterios de inclusion, modificacion de los
criterios diagnosticos aplicados a los pacientes con el
tiempo, inclusién de diferentes tipos de pacientes (E;j.
diferencias en el prondstico, diferencias demogréficas),
lo cual requeriria de un analisis separado por grupos
para determinar si los resultados son comparables (3).

Recoleccion de informacion

Durante este periodo de la investigacion la labor del
coordinador del estudio se intensifica, cuando se re-
quiere el sentimiento de apoyo y de esfuerzo mutuo
entre el investigador y el coordinador para mantener
los estandares deseados.

Algunas de las funciones del coordinador durante este
periodo ya se han mencionado anteriormente e inclu-
yen: a) coordinar la recoleccion de la informacion en los
diferentes centros investigadores, a través de la asigna-
cién de funciones y tareas de recoleccion para cada
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asistente de investigacion, b) mantener constante con-
tacto con los asistentes de recoleccién para solucion
de inquietudes, asi como para dar apoyo y maotivacion,
c) visitar periédicamente cada centro de investigacion,
con el fin de evaluar la adherencia al protocolo de los
investigadores y asistentes de investigacion, verificacion
de técnicas de muestreo y demas procedimientos, revi-
sion de formas de recoleccion para deteccion temprana
de errores e identificacion de la veracidad de los datos,
y verificacion de medidas correctivas observadas en vi-
sitas anteriores (1). La frecuencia y periodicidad de las
visitas depende de lo identificado en cada centro, asi
como de la fase en que se encuentra el estudio. Duran-
te la fase inicial de recoleccion se requerira mas apoyo
y ayuda en solucion de inconvenientes para mantener la
motivacion hasta el final. Se puede optar por diferentes
técnicas de visita, pero siempre evitar laimagen de po-
licia o supervisor; debe lograrse una empatia con el asis-
tente o asistentes para una mayor cordialidad. Cada
visista debe incluir una reunion con todo el grupo partici-
pante en ese centro de investigacion; es importante ha-
cer énfasis en los objetivos de la visita asi como dar
informacion sobre el estado del estudio, lo cual manten-
draelinterés de los colaboradores. d) Establecer la for-
ma en que se enviaran las formas al centro coordinador:
correo, mensajeria o personalmente; el costo de esto
se ha de tener en cuenta en la elaboracion del presu-
puesto. Se sugiere optar por la forma mas segura de
transporte para evitar pérdidas de datos; también es
recomendable, para estudios multicéntricos, dejar una
copia de la forma de recoleccion en el centro investiga-
dor por seguridad, mientras se termina el estudio.

ACTIVIDADES DE COORDINACION DU-
RANTE EL PROCESO Y ANALISIS DE LOS
DATOS

Durante la fase de recoleccién de informacion es
basico que el coordinador o un asistente de investiga-
cién realicen la revision de todas las formas de reco-
leccion ya diligenciadas que entreguen los asistentes
de recoleccion, antes de ser enviadas a digitacién, en
busca de datos incompletos, errores en el
diligenciamiento de las formas, letras ilegibles o no cla-
ras, paginas faltantes, espacios en blanco, concordan-
cia entre los datos de identificacion del centro, formay
namero de paciente, concordancia de los datos con la
clinica del paciente, datos anormales o valores
inusuales en datos de examenes paraclinicos, etc. (1).

El coordinador debe establecer, junto con el investi-
gador y la persona encargada del manejo estadistico
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de los datos, la forma en que se llevara a cabo el pro-
ceso de digitacion, archivo verificacion y devolucion de
formas, en caso necesario. Actividades que deben lle-
varse por escrito en una forma de «seguimiento de da-
tos», lo cual ayuda a optimizar este delicado proceso.

Una vez realizado el andlisis estadistico de los da-
tos, el coordinador del estudio puede colaborar con el
grupo investigador en la interpretacién de los mismos;
de alli la preferencia de que el coordinador sea un pro-
fesional de la salud, con experiencia en el area clinica
del tema a investigar (7). Durante esta fase final de la
investigacion, al igual que durante todo el desarrollo
del estudio, se requiere un mutuo respeto entre los
diferentes miembros del grupo investigador: clinicos,
estadisticos y coordinador, donde las opiniones de
cada uno seran escuchadas y respetadas por el in-
vestigador.

El coordinador debe promover a los investigadores
para realizar estas reuniones de analisis e interpreta-
cion de los datos, dentro del tiempo programado, con
el fin de lograr el producto de la investigacién de acuer-
do al cronograma establecido, al igual que coordinar
las reuniones de presentacion de resultados al comité
asesor del estudio y a las entidades financiadoras.

En conclusion, la conduccién de un estudio de in-
vestigacion implica un gran nimero de funciones a lo
largo de la investigacion, que el coordinador debe asu-
mir, en comun acuerdo con el investigador principal.
Esta revisién ha mostrado las principales de ellas.
Spikler (1) dice que la funcién principal de un coordina-
dor o0 monitor clinico es «observar y asegurar la calidad
en que se esta conduciendo la investigacion.

BIBLIOGRAFIA

1. Hulley SB and Cummings. Choosing the study subjects:
specification and sampling: En Designing Clinical Research:
SR eds 1988: 21-33.

2. Genell LK. Guidelines for quality assurance in Multicenter trials:
a position paper. Controlled clinical trials. 1998; 19:477-93.

3. Spikler B. Patient recruitment guide to clinical trials. Lippincott-
Raven 1996, Capitulo 13.

4. Spikler B. Preparing data collection forms. Guide to clinical
trials. Lippincott-Raven 1996, capitulo 36.

5. Stouthamer-Loeber M, Van Kammen WB. Data collection and
management. Practical guide spage publications. London 1995.

6. Sheila Mcgore Douglas G. Assessing clinical trials first steps.
Statistics in practice 1985: 27-34.

7. Spikler B. Coordination and integration of statistical analyses
with clinical interpretations. Guide to clinical trials. capirulo
100.




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000500044004600206587686353ef901a8fc7684c976262535370673a548c002000700072006f006f00660065007200208fdb884c9ad88d2891cf62535370300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef653ef5728684c9762537088686a5f548c002000700072006f006f00660065007200204e0a73725f979ad854c18cea7684521753706548679c300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020b370c2a4d06cd0d10020d504b9b0d1300020bc0f0020ad50c815ae30c5d0c11c0020ace0d488c9c8b85c0020c778c1c4d560002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken voor kwaliteitsafdrukken op desktopprinters en proofers. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents for quality printing on desktop printers and proofers.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /NoConversion
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /NA
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /NA
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /LeaveUntagged
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


