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na revisién rapida de las cabeceras de los ar-

ticulos cientificos revela que segun pasa el tiem-

po el nimero de firmantes es cada vez mayor

y mas comunes las autorias del tipo «F. Pérez
por el Grupo de Trabajo de...». Este hecho da la me-
dida exacta de la importancia que han ido adquiriendo
los estudios multicéntricos, por lo que cada vez resul-
ta de mayor interés examinar los problemas logisticos
y metodoldgicos que plantean. A continuacién se des-
cribe cdmo se resolvieron algunos de éstos en el Pro-
yecto Multicéntrico de Investigacion sobre Tuberculo-
sis (PMIT), un estudio epidemioldgico realizado en co-
operacion entre la Unidad de Investigacién en Tuber-
culosis (UITB) del Instituto de Salud Carlos Il y las Di-
recciones Generales de Salud Publica de 13 Comuni-
dades Auténomas (CCAA): Andalucia, Asturias, Cas-
tilla-La Mancha, Castilla-Le6n, Catalufia, Comunidad Va-
lenciana, Extremadura, Galicia, La Rioja, Murcia, Pais
Vasco, Ceuta y Melilla. En el PMIT participaron 96 areas
de salud en un ambito que comprende al 67% del total
de poblacién espanola y sus objetivos fundamentales
fueron: mejorar el conocimiento de la incidencia y ca-
racteristicas clinico-epidemiolégicas de la tuberculosis
y describir los criterios utilizados para su diagnéstico
y tratamiento. Para ello se identificaron mediante bus-
queda activa en 14 registros diferentes los casos de TB
que se diagnosticaron durante el periodo mayo 1996-
abril 1997 en el ambito del estudio, y, posteriormente,
se recogi6 informacion exhaustiva sobre ellos a través
de la historia clinica.

Fase previa al inicio del proyecto

Cualquier investigador que decida embarcarse en
un estudio multicéntrico debe tener claro que el tiem-

po de preparacion del mismo sera mucho mayor que
si se tratara de un estudio no multicéntrico. Antes del
inicio del PMIT se realizaron las siguientes tareas, sin
duda también relevantes en proyectos similares:

— Definicion de la estructura del proyecto y asig-
nacién de responsabilidades: se establecieron tres ni-
veles de coordinacién con sus correspondientes equi-
pos investigadores a los que se asignaron responsa-
bilidades concretas. Se constituy6é un Equipo Directivo
del Proyecto (EDP) formado por personal del Centro Co-
ordinador (UITB) y un representante de cada una de
las CCAA.

— Aprobacion del protocolo de estudio por las par-
tes implicadas: el personal de la UITB elabor6 el bo-
rrador inicial del protocolo que posteriormente se dis-
cutié en profundidad por parte del EDP. Se incorpora-
ron las sugerencias a sucesivos borradores y se repi-
tié el proceso hasta llegar al protocolo definitivo.

— Identificacion y evaluacion de las fuentes de in-
formacién: esto se hizo mediante una encuesta ex-
haustiva en los centros participantes cuyos objetivos fue-
ron: establecer las fuentes disponibles (hospitalarias y
extrahospitalarias) para el rastreo de casos, evaluar su
utilidad para la posterior identificacién de la historia cli-
nica o el médico y examinar su grado de informatiza-
cion.

— Evaluacion de la factibilidad del proyecto: para
ello se realiz6 un estudio piloto que permitié estable-
cer: la accesibilidad (como minimo mensual) de las fuen-
tes de rastreo, la posibilidad de adscripcion de los casos
de TB a la poblacion de referencia y la idoneidad de la
informacién que se obtenia para confirmar y caracte-
rizar los casos. Ademas, el piloto permitié estimar car-
gas de trabajo e identificar problemas potenciales.

— Estimacidn de recursos y normas de asignacion
de éstos: la estimacién de recursos se hizo sobre la base
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de las cargas de trabajo identificadas en el piloto, cuyos
resultados, en cuanto al nimero de casos encontrados
y nimero y dispersién de los establecimientos sanita-
rios participantes, también se utilizaron para distribuir
los recursos de forma equilibrada.

— Politica de autoria y propiedad intelectual de los
datos: éste es un aspecto particularmente delicado en
los estudios multicéntricos que conviene dejar resuel-
to antes de iniciarlos. En el PMIT se elaboré un docu-
mento de autoria que firmaron todos los investigado-
res y cuyos detalles han sido publicados'.

— Proteccion de la confidencialidad: dada la ne-
cesidad de manejar informacién delicada por un grupo
amplio de personas muy dispersas, es imprescindible
resolver este asunto antes de empezar un multicéntri-
co. En el PMIT se siguieron los requisitos de la LOR-
TAD en cuanto a proteccion de confidencialidad y se
tuvieron en cuenta los requerimientos éticos de la in-
vestigacion epidemiologica’.

Realizacion del trabajo de campo

Durante la realizacién del trabajo de campo se ma-
nifestaron como esenciales los siguientes aspectos:

— Provision de apoyo técnico informatico: la entrada
de informacion en soporte magnético se realizé en los
centros participantes a través de una aplicacién dise-
nada al efecto. Al existir 96 centros localizados en 13
CCAA, la variabilidad, tanto en los equipos disponibles
como en la pericia informatica de los usuarios, era con-
siderable, por lo que desde el centro coordinador se pres-
t6 apoyo técnico permanente a través de un becario in-
formatico. Ademas, en nuestro caso la informacién se
recibia encriptada para salvaguardar la confidenciali-
dad, lo que hizo necesario elaborar diferentes progra-
mas de traduccion de los datos cuando estos llegaban
al centro coordinador.

— Control de calidad. se realiz6 un gran esfuerzo
para estandarizar los procedimientos y potenciar la ca-
lidad de los datos, y se establecieron mecanismos de
control de calidad a todos los niveles. Entre las actua-
ciones que se hicieron para garantizar la validez y re-
producibilidad de la informacién cabe sefalar la ela-
boracion de un manual muy detallado para la recogi-
da de informacioén, el entrenamiento de los investiga-
dores, el registro sistematico de todos los procedimientos
realizados en cada centro participante, la doble reco-
gida de informacién en un 5% de casos y la doble gra-
bacion del 10% de registros. Ademas, los responsables
autonomicos realizaron visitas de control de calidad a
todos los centros al inicio y final del estudio, y, trimes-
tralmente, a lo largo de éste; desde el centro coordi-

nador se visitaron trimestralmente 13 centros partici-
pantes elegidos al azar, uno por Comunidad.

— Seguimiento del calendario: todo estudio esta su-
jeto a imprevistos, que en ocasiones obligan a modifi-
caciones de procedimientos y calendario, frente a los
que hay que mantener una cierta flexibilidad. Esto es
mas cierto, si cabe, en los estudios multicéntricos, pero
si no se toma el calendario con cierta seriedad es im-
posible terminar un proyecto de este tipo, puesto que
dificilmente se conseguird compaginar los intereses y
calendarios de todos los implicados. El PMIT se reali-
z6 en el tiempo que se habia planificado pero fue pre-
ciso ampliar el periodo establecido para el trabajo de
campo debido a que algunas fuentes de rastreo tenian
un retraso mayor del previsto.

— Almacenaje de la informacién: la transmision
de datos y la comunicacién con los centros generd un
gran volumen de informacion que fue necesario archi-
var adecuadamente para evitar su pérdida, lo que hizo
imprescindible disponer de apoyo administrativo sufi-
ciente.

— Seguimiento del estudio: en el PMIT se realiza-
ron analisis periddicos de los datos y se elaboraron in-
formes mensuales que se discutieron en sucesivas reu-
niones del EDP. Esto es necesario para detectar des-
viaciones de los procedimientos, evaluar sesgos y re-
solver problemas imprevistos.

Depuracién y analisis de datos

Tal vez este capitulo sea el que presente menos pe-
culiaridades con respecto a los estudios no multicén-
tricos, aunque los problemas que suelen aparecer son
complejos. Esto es muy obvio, por ejemplo, si obser-
vamos el retraso considerable e inevitable que se pro-
duce en las publicaciones al tener que someterlas a re-
vision por parte de multiples autores. Pero tal vez el
punto mas dificultoso en esta fase sea la depuracion
final de los datos y la transformacion de variables ne-
cesaria para realizar el analisis. En el caso del PMIT,
se hizo una depuracién continua de datos durante el
trabajo de campo: la aplicacién informatica estaba pre-
parada para detectar inconsistencias al entrar los
datos y se elaboré un programa informatico de depu-
racion que se aplicaba mensualmente en todos los ni-
veles; posteriormente, se elaboraban informes men-
suales para las CCAA y se iban corrigiendo errores. Sin
embargo, a pesar de todo esto la depuracién final de
datos supuso una cantidad ingente de trabajo poco gra-
tificante, pues fue necesario comparar la base de datos
de los centros participantes, las de las CCAA y la del
centro coordinador y examinar y resolver las discre-
pancias.
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Conclusion

Los estudios multicéntricos resultan, en ocasiones, im-
prescindibles para disponer de un tamarfo muestral ade-
cuado y/o mejorar la validez externa de la informacion que
se obtiene. Sin embargo, su realizacién supone dificulta-
des logisticas y metodologicas que no deben subestimarse.

De acuerdo a la experiencia del PMIT tres aspec-
tos resultan claves para concluir el trabajo con éxito:
dedicar el tiempo necesario a las fases preparatorias
del estudio, alcanzar acuerdos en puntos que pueden
resultar conflictivos antes de iniciarlo y poner en mar-
cha mecanismos de control que garanticen la calidad
de la recogida de datos, algo no siempre facil cuando
ésta se realiza en multiples sitios.
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