
 

Sistema para el Manejo de Datos de Ensayos Clínicos XAVIA SIDEC, su uso durante 

la pandemia Covid19.  
 

MCs. Mabel Alvarez Cardona1 

Ing. Jorge Luis Palomino Hernández2 

DrC. Lizet Sánchez Valdés 3   

Lic. Arasay Montes D’ Santis4 

1 Centro de Inmunología Molecular. La Habana. Cuba, mabel@cim.sld.cu  
2 Centro de Inmunología Molecular. La Habana. Cuba, jorge@cim.sld.cu 

3 Centro de Inmunología Molecular. La Habana. Cuba, lsanchez@cim.sld.cu 
4Centro de Inmunología Molecular. La Habana. Cuba, arasay@cim.sld.cu

 

Resumen: Introducción: Para recoger la información de los pacientes de las investigaciones clínicas, se 

han utilizado sistemas basados en papel, lo que aumenta el costo y el tiempo para completar la investiga-

ción. Con el fin de optimizar el proceso de captura de los datos surgieron los sistemas de captura electróni-

ca de datos (CED). El Centro de Inmunología Molecular (CIM) utiliza el sistema XAVIA SIDEC para re-

coger los datos de sus investigaciones. Con la llegada de la COVID-19 a Cuba el CIM comenzó a trabajar 

en diversas investigaciones con el fin de ayudar a combatir la enfermedad. Objetivo: Evaluar la eficacia, 

eficiencia y versatilidad de XAVIA SIDEC para realizar el diseño y conducción de investigaciones relacio-

nadas al COVID-19. Métodos: Para evaluar el sistema, se cuantificó anualmente en el periodo comprendi-

do entre 2020 y 2022, la cantidad de ensayos diseñados para la COVID-19, el número de sitios clínicos y 

provincias con pacientes incluidos en XAVIA SIDEC. Resultados: Se evaluó el sistema teniendo en cuenta 

los parámetros de eficiencia, eficacia y versatilidad, teniendo en cuenta 13 estudios relacionados al 

COVID-19, desarrollados por el CIM, en los cuales se incluyeron más de 3000 pacientes a lo largo del país 

de forma remota desde el año 2020 hasta la actualidad. Conclusiones: El uso de XAVIA SIDEC aumenta 

la eficiencia y eficacia en los procesos de recogida de los datos, acortando los tiempos de captura, limpieza 

y análisis de los mismos. El sistema permite realizar un diseño rápido de estudios clínicos con distintas 

características y alta complejidad. 
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INTRODUCCIÓN  

En la actualidad, resulta de vital importancia el análisis de la información médica de los pacientes. Esto 

posibilita aprender sobre las enfermedades, mejorar los productos médicos y desarrollar nuevos productos, 

con el objetivo de aumentar la calidad de vida de la población. 

Para recoger la información de los pacientes necesaria para el desarrollo de las investigaciones clínicas, 

se han utilizado sistemas basados en papel, lo que aumenta el costo y el tiempo para completar la investiga-

ción. (1) 

Una investigación clínica, es una investigación en la que se estudian personas, datos o muestras de tejido 

de personas para comprender la salud y la enfermedad. (2) Las investigaciones clínicas se pueden definir en 

experimentales y no experimentales. En los estudios experimentales se evalúa la eficacia y seguridad de un 

determinado producto o tratamiento, aplicándolo sobre un grupo de sujetos (3), mientras que en los estudios 

no experimentales se recogen datos sobre los pacientes sin someterlos a una intervención. (4) 

Con el fin de optimizar el proceso de captura de los datos necesarios para las investigaciones clínicas se 

han desarrollado sistemas para la captura electrónica de datos (CED).  

La captura electrónica de datos consiste en una aplicación informática destinada a gestionar el almace-

namiento y visualización de los datos asociados a las investigaciones clínicas de forma remota desde los 

sitios clínicos. (5,6)  

La viabilidad de los sistemas de CED ha sido documentada por numerosos estudios de análisis de datos. 

(7,8) Desde mediados de la década de 1980, el uso de los mismos ha incidido en el incremento de la calidad 

de los datos y la integridad mediante el uso de alarmas, conclusiones automáticas y recordatorios, reduc-

ción de pérdidas y logística de transporte. Los sistemas de CED ofrecen seguridad y trazabilidad de todos 

los procedimientos realizados e incrementa la confidencialidad de la información almacenada. Además, el 

uso de los sistemas de CED permite un procesamiento más rápido de la base de datos y períodos de finali-

zación del estudio más cortos, lo que resulta en menores costos. (5,6) 

Debido a sus ventajas, la CED en los últimos años se ha utilizado cada vez más en la industria y la inves-

tigación académica. Esto constituye un claro ejemplo del impacto que tiene la aplicación de las tecnologías 

de la información y las comunicaciones (TIC) en el área de la salud. Este impacto crece cada año con la 

aplicación de distintas y nuevas variantes tecnológicas como son la asistencia virtual, la supervisión a dis-

tancia, la inteligencia artificial, los dispositivos inteligentes, entre otras. (9)   

Nuestro país, no se encuentra ajeno a la necesidad de desarrollar y hacer uso de estas variantes tecnológi-

cas, entre ellas los procesos de digitalización de la información médica y el uso de los sistemas CED como 

parte de la política de informatización de la sociedad cubana. (10)  

El Centro de Inmunología Molecular (CIM), institución biotecnológica de BioCubaFarma, se dedica a la 

investigación básica, desarrollo y fabricación de productos con el objetivo de dar solución a problemas de 

salud como el cáncer y otras enfermedades crónicas, en estrecha colaboración con instituciones del 

MINSAP. Esta integración posibilita un buen desarrollo de las investigaciones clínicas y ayuda a garantizar 

la calidad en la recolección de la información. (11)  

Para la recolección de la información relacionada a sus investigaciones clínicas, el CIM ha utilizado dis-

tintos sistemas de captura electrónica de datos. Desde el año 2019 se comenzó a utilizar el sistema XAVIA 

SIDEC, desarrollado por la Universidad de Ciencias Informáticas (UCI). XAVIA SIDEC se concibió como 

una evolución natural del sistema XAVIA Clínicas, a partir de haberse identificado mejoras y nuevas fun-

cionalidades como consecuencia de la experiencia acumulada de su uso. (11) 



XAVIA SIDEC ha sido desplegado en varias provincias del país, alcanzando no solo el nivel especiali-

zado de hospitales, sino que está siendo utilizado en unidades de atención primaria de salud. El sistema 

propicia a los especialistas del CIM, coordinadores e investigadores, realizar la captura electrónica de da-

tos, de forma remota entre la red nacional de hospitales y el CIM, eliminando la doble entrada de los mis-

mos durante la conducción de los ensayos clínicos en cáncer y en enfermedades crónicas. (12) 

La pandemia mundial de COVID-19 significó un desastre global, afectando la mayoría de los países en 

todo el mundo, contagiándose más de 525 millones de personas y provocando la muerte de más de 6 millo-

nes. (13) 

Cuba no estuvo exenta de estar afectada por la pandemia. Desde su inicio, se comenzó a trabajar en dis-

tintas investigaciones para caracterizar el virus del SARS-CoV-2 y los síntomas provocados, con el fin de 

tratar a los pacientes afectados lo más tempranamente posible y poder desarrollar las vacunas para combatir 

la enfermedad. (14) 

Nuevas cepas del virus continúan apareciendo, por lo que los estudios continúan sobre el comportamien-

to de la enfermedad sobre los pacientes, sus posteriores secuelas, y el desarrollo de vacunas más efectivas. 

El CIM ha efectuado distintos estudios relacionados al desarrollo de productos destinados a combatir la 

enfermedad de COVID-19. Para poder desarrollar los estudios se hace necesario la captura rápida, efectiva 

y centralizada de la información correspondiente.  

El presente trabajo tiene como objetivo evaluar la eficacia, eficiencia y versatilidad del sistema XAVIA 

SIDEC para realizar y el diseño y conducción de investigaciones clínicas relacionadas al COVID-19. 

MÉTODO 

El análisis de la bibliografía disponible, referente a los distintos métodos existentes para captura de datos 

clínicos, incluidos los sistemas de captura electrónica de datos permitió establecer las principales ventajas y 

características de estos sistemas. Entre estos sistemas se estudiaron XAVIA Clinicas y XAVIA SIDEC. 

Además de ello, se dispone de experiencia en el uso de ambos sistemas, debido a su utilización en el Centro 

de Inmunología Molecular desde hace varios años para realizar distintas investigaciones clínicas. Esto ha 

permitido establecer las deficiencias de XAVIAS Clinicas, que propiciaron el desarrollo de XAVIA SIDEC 

y las ventajas de este último.  

El estudio de distintos casos de uso correspondientes a varios estudios clínicos realizados para probar 

productos contra el COVID-19, permitió evaluar experimentalmente el uso del sistema XAVIA SIDEC en 

cuanto a la facilidad de diseño y entrada de los datos de los estudios que se realicen relacionados al 

COVID-19. 

Para evaluar la eficiencia del sistema, se cuantificó anualmente en el periodo comprendido entre 2020 y 

2022, la cantidad de ensayos diseñados para la COVID-19, el número de sitios clínicos y provincias con 

pacientes incluidos en XAVIA SIDEC. 

Para realizar los análisis de los datos se utilizó la herramienta Metabase v.0.42.3 y para la construcción 

de las gráficas se utilizó Microsoft Excel 2019. 



Convención Internacional de Salud, Cuba Salud 2022 

RESULTADOS 

A. Diseño de los estudios 

XAVIA SIDEC permite diseñar la recogida de los datos de un estudio de una manera rápida e intuitiva. 

Para ello, se deben seguir una serie de pasos, como se muestra en la figura 1. 

 

Figura 1 Pasos del diseño de un estudio 

El paso Gestionar estudio, permite iniciar el flujo de diseño, especificando los datos generales del estu-

dio. Una vez completado este paso, se puede realizar el diseño de las hojas del cuaderno de recogida de 

datos (CRD). Las hojas CRD son las diferentes plantillas para completar los datos solicitados del estudio. 

En estas hojas CRD se especificarán todos los campos que recogerán las variables del estudio. 

Para realizar el diseño de las hojas CRD, el usuario puede apoyarse en una plantilla de un documento en 

formato Excel, descargable desde la aplicación. Este documento cuenta con cinco secciones: CRD, Sec-

ción, Grupo, Variables e Instrucciones de Llenado.  La sección CRD va a contener el nombre y la versión 

de la hoja CRD. En Sección se puede definir el nombre, título y subtítulo de las secciones de la hoja. La 

sección Grupo posibilita describir los nombres de las tablas que se diseñan en el CRD. En la sección Varia-

bles se puede definir la presentación, el tipo de datos y las opciones de valor de texto para cada una de las 

variables que se recogerán en el estudio. Esta sección permite diseñar prácticamente cualquier tipo de va-

riable que se desee recoger en los distintos tipos de estudios, dado que se pueden especificar varios tipos de 

formularios de entradas y permite trabajar además con distintos tipos de datos. Esta diversidad permite 

abarcar distintos escenarios, como por ejemplo recoger los datos generales de los pacientes, síntomas y 

manifestaciones de sus enfermedades, sus signos vitales, los valores de las muestras de laboratorio y los 

tratamientos aplicados, entre otros. Por último, en las instrucciones de llenado se podrán especificar el uso, 

descripción y restricciones de cada campo del documento. 

Adicionalmente, el sistema brinda la opción de realizar la gestión de las hojas CRD a través de su inter-

face visual. Esta funcionalidad es muy útil para realizar modificaciones en las hojas de CRD de manera 

rápida, una vez que esté aprobado el estudio. 

Una vez diseñadas las hojas CRD, se gestionan los grupos de sujetos que se incluirán en el estudio, se 

programan los cronogramas generales asociados a los mismos, los momentos y las reglas de validación. Se 

pueden crear momentos programados y no programados. Los momentos programados son modelos que 

deben ser completados según el cronograma del estudio planificados por visita y por período, mientras que 

los momentos no programados deben ser completados en el momento independientemente del cronograma 

del estudio. 



Las reglas de validación permiten comprobar la completitud y correctitud de la información recogida, 

permitiendo que se almacene la misma con una calidad adecuada, lo que incide positivamente en su gestión 

y posterior análisis.  

B. Entrada de los datos 

Para realizar la entrada los datos deben ser creados los usuarios correspondientes, los cuales podrán po-

seer distintos privilegios de acuerdo a su rol. Están definidos como parte del sistema los roles: Estadístico, 

Auditor, Monitor, Investigador Principal, Coordinador, Gerente de datos y Administrador.  

La existencia de varios roles propicia un mejor control del acceso a la información, cada usuario puede 

poseer más de un rol en el sistema, pero solo un rol por estudio. Esta condición propicia a que exista una 

adecuada separación de responsabilidades y un mejor control de los datos. 

Adicionalmente, un usuario podrá tener acceso solamente al sitio clínico que tenga permiso. Esto permite 

mantener una adecuada confidencialidad y compartimentación de la información almacenada. Para asegurar 

el respaldo de la información, se realizan salvas a la base de datos del sistema de manera periódica. 

Con el fin de lograr una mayor consistencia de los datos, se trabaja actualmente en la integración de 

XAVIA SIDEC con otros sistemas de Salud Pública como son el Registro Nacional de Pacientes en Ensa-

yos Clínicos, el Registro de Fallecidos y el Registro Nacional de Cáncer. Esto se realiza atendiendo a los 

estándares de buenas prácticas de gestión de la información y postulados éticos que afectan a la investiga-

ción biomédica con seres humanos. (15) 

Los usuarios podrán acceder al sistema, desde cualquier computadora en el país, que tenga acceso a la 

red de Infomed o BioCubaFarma, utilizando un navegador web. No se necesita de ningún recurso adicional 

para interactuar con el mismo, pudiendo utilizarse computadoras con bajas prestaciones de cómputo.  

El flujo de entrada de datos implica la selección del sitio clínico, el llenado de los datos generales de ca-

da sujeto incluido en el estudio y de los campos definidos en cada una de las hojas CRD.  

C. Estudios relativos al COVID-19 conducidos en XAVIA SIDEC 

Hasta el momento se han capturado en XAVIA SIDEC los datos de 13 estudios, relacionados al COVID-

19, promovidos por el CIM. De los mismos, 6 son estudios experimentales y 7 no experimentales, 12 se 

encuentran en ejecución y 1 en diseño. El sistema se ha utilizado para la recogida de los datos de estos es-

tudios no solamente en las instituciones hospitalarias, sino también desde la atención primaria de salud (po-

liclínicos). De los 13 estudios realizados, 4 de ellos han sido desarrollados para comprobar la efectividad y 

seguridad de la vacuna Soberana en pacientes adultos y niños. El resto de los estudios ha permitido com-

probar el uso de otros productos del CIM como son el Nimotuzumab(16) e Itolizumab(17) (en pacientes 

graves y críticos) y el ior® EPOCIM y CIMAvax-EGF (en pacientes convalecientes).  

De los estudios en ejecución se han incluido hasta la fecha 3866 pacientes, de ellos la mayoría (3637) en 

2021. Este crecimiento corresponde con el aumento del número de casos en Cuba en ese año. (18) 

Así mismo, se incrementaron de 3 estudios ejecutados en XAVIA SIDEC en el año 2020 a 7 en el año 

2021 y de 11 sitios clínicos a 30, donde se incluyeron pacientes. Este aumento estuvo dado por la necesidad 

de disminuir el pico pandémico en la menor brevedad posible, lo que propició que se desarrollaran simultá-

neamente más estudios y se abrieran más sitios clínicos. 

Se incluyeron en el sistema pacientes de 11 provincias del país, siendo La Habana la provincia que más 

pacientes introdujo en el sistema, debido en gran medida a la alta densidad poblacional de la capital, a un 
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mayor número de instituciones de salud en la misma y al hecho de que en el CIM se certificara un vacuna-

torio donde se recolectaron los datos de los pacientes vacunados en cuatro intervenciones, dos para adulto y 

dos pediátricas. Estas intervenciones forman parte de los estudios no experimentales conducidos en 

XAVIA SIDEC (Figura 5).  

 

 
  

Figura 5 Cantidad de pacientes incluidos por provincia. 

Las figuras anteriores demuestran el uso que tuvo el sistema a lo largo de todo el país en los momentos 

de mayor recrudecimiento de la pandemia, donde se necesitó la recogida lo más urgente posible de los da-

tos correspondientes a estos estudios.  

En cuanto a la complejidad de los estudios, de los 12 estudios en ejecución, se definieron un total de 96 

momentos, diseñándose 105 hojas y recogiéndose los datos de 1709 variables en total (Figura 6). 

 

 

Figura 6 Complejidad del diseño de los estudios 



El sistema permitió realizar el diseño de estudios que contienen una gran cantidad de variables, dándose 

la particularidad de que cada estudio recoge variables propias, las cuales pueden diferir de otros estudios. 

Esto demuestra la versatilidad del sistema para la recolección de los datos de distintos tipos de estudios y 

de elevada complejidad. 

CONCLUSIONES 

• El uso del sistema XAVIA SIDEC aumenta la eficiencia y eficacia en los procesos de recogida de los 

datos, para distintas investigaciones clínicas, acortando los tiempos de la captura, la limpieza y análisis. 

• XAVIA SIDEC permitió recoger los datos de manera rápida y eficaz de más de 3000 pacientes, a lo 

largo de todo el país. 

• Permitió la entrada de los datos desde distintas provincias de Cuba de manera concurrente por distintos 

usuarios. Solo se requirió de una computadora por sitio con un navegador web y conexión a la red de Info-

med o BioCubaFarma. 

• El sistema XAVIA SIDEC permite realizar un diseño rápido de estudios clínicos con distintas caracte-

rísticas y alta complejidad.  

• XAVIA SIDEC ha sido utilizado de manera satisfactoria no solo desde las instituciones secundarias de 

salud, sino también desde las instituciones primarias. 
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