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Paper trials vs e-trials
Internet  ofrece ventajas fundamentales en I+D

Mejores datos
Validaciones en la entrada de datos
No existe el error de transcripción

Timings  inferiores
Los datos ya están en la base de datos

Costes inferiores
Más ecológico
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Paper trials vs e-trials
Internet  posee cada vez menos barreras:

Más y mejor accesibilidad
Menores barreras a nivel de usuario en usos personales/business
Menores barreras en lo concerniente a:

Privacidad/seguridad
Integridad de los datos
Ancho de banda
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Paper trials vs e-trials
Internet  posibilita la integración de múltiples abordajes:

Reclutamiento de pacientes
Monitorización
Educación paciente y comunicación
Educación profesional (e-learning)
Reuniones de investigadores (cloud computing)
EDC
Data Management
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Comparison of metrics between EDC and paper methods in two Phase II 
clinical trials with the same drug and similarly sized projects
( by Banik, et al : Bayer Pharmaceuticals 1998)



Paper trials vs e-trials
Tasks Paper-based trial Web-based trial (EDC)

Paper CRFs Yes No

Printing and shipping of CRFs Yes No

Data entry Double-key by Sponsor Entered once by site

Edit and logic checks Using statistical software At time of data entry

Query management Paper forms Electronic records

Data Management Paper forms Instantaneous audit trail

Monitoring All done in field
In field and in office

(Reduction of 20-80%- project 
dependent)

Problems identified At site In advance

Problems resolved After site visit Before site visit

17



Paper trials vs e-trials
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Percepción errónea de que EDC es demasiado caro
Explicado por la ecuación conocida en círculos tecnológicos:

Nuevas Tecnologías  + Proceso antiguo = 

Proceso antiguo muy caro
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Beneficios reales de un e-clinical trial
Gestión dinámica del estudio/web
Transparencia
Aleatorización del estudio centralizada
Gestión dinámica del programa
Mejor planificación
Compartición de documentos
Colaboración continua (herramientas colaborativas)
Evaluación en tiempo real de las variables de seguridad
Rápidas decisiones en las evaluaciones de fracaso
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Con mejor y más rápida información referente a eficacia y 
seguridad es posible adoptar decisiones informadas sobre go/ no 
go



Paper trials vs e-trials. Conclusión
En base al reclutamiento, EDC, monitorización, 
educación de pacientes, project management, 
documentos y aplicaciones de gestión de datos, Internet 
se ha convertido en una herramienta fundamental en el 
paradigma actual de los ensayos/estudios clínicos.

CLOUD COMPUTING
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Apps

¿Qué es el cloud computing?
Cualquier situación en la que se utiliza tecnología remota (“en la nube”), en vez 
de software instalado localmente.
Ventajas

Menos inversión
Escalable
Más flexible 
Más eficiencia
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CTMS: Clinical Trial Management System
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El siguiente paso en la gestión de los ensayos clínicos
Plataforma integral de gestión/control de la actividad 
investigadora de un centro



Clinical Trial Management System
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CTMS (Clinical Trial Management System) consiste en una 
plataforma que ofrece la posibilidad de tener el control total de la 
actividad investigadora (incluso si participan diferentes 
compañías).
El promotor alcanzan una visión global de los datos por fármaco 
investigado, por centro, por investigador, por compañía, etc.
Al mismo tiempo los sistema CTMS identifican desviaciones 
(planificación vs real) por medios de e-alertas y ofrecen informes 
exhaustivos  con útiles indicadores para la toma de decisión



CTMS
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SiteSite Health decisionsHealth decisions SponsorSponsor

Paper CRFsPaper CRFs

EDCEDC

Query systemQuery system AnalysisAnalysis
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Coding dictionaries
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Regulatory 
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Regulatory 
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CTMS



organizar el caos   vs   tomar decisiones
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Gracias!

alarno@onmedic.com
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