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@Resumen:

El objeto de la invencién es un sistema de recogida
de variables de participantes en estudios
epidemiolégicos optimizado mediante un dispositivo
electrénico para la recogida de variables de forma
que se eliminan humerosos sesgos que suelen estar
presentes en dichos estudios. También permite que la
informacién recogida se vuelque a un ordenador para
su posterior andlisis por parte del equipo investigador.
Ademas, el sistema incluye la importante novedad de
la posibilidad de que esos datos (estrictamente
anénimos) queden disponibles para cualquier otro
investigador.

De esta manera, el uso de esta nueva invenciéon
puede representar una notable mejoria en la
metodologia epidemiolégica, redundando a su vez, en
un destacado avance en materia de investigacion en
salud: mayor control de los sesgos, mayor
aplicabilidad de los resultados y conclusiones,
menores limitaciones en los estudios, menor namero
de participantes, menores costes de investigacién,
menor duracion de los estudios, efc.

Aviso:

Se puede realizar consulta prevista por el art. 37.3.8 LP.
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DESCRIPCION

Sistema de recogida de variables de participantes en estudios epidemioldgicos

Objeto de la invencién

El objeto de la invencién es la optimizaciéon en la recogida de variables de los
participantes de estudios epidemiolégicos, eliminando los posibles sesgos (de
confusiéon, de seleccién y de informacion) que de otra forma suelen estar

presentes en dichos estudios.

Estado de la técnica

Los estudios epidemiolégicos (bien sean descriptivos o analiticos) son
procedimientos habitualmente utilizados en las investigaciones en salud. Estos
estudios permiten el desarrollo del método epidemiolégico, representando la
aplicacién del método cientifico al estudio de los problemas de salud de las
poblaciones humanas, sirviendo de base a los avances de la ciencia en este

campo.

Los estudios epidemiolégicos analiticos observacionales (estudios de cohortes y
estudios de casos y controles, en todas sus variantes) han permitido a multitud de
investigadores conocer en profundidad un gran nimero de enfermedades,
estableciendo muchos de sus principales factores de riesgo y proteccion. A su vez,
la determinacion de los factores etiolégicos de las enfermedades ha permitido su
control y prevencion en no pocos casos (e incluso la total erradicacién de algunas
como por ejemplo la viruela, una enfermedad de enorme trascendencia en la
historia de la humanidad). Para ello, ha sido necesario disefiar y posteriormente
evaluar la eficacia e inocuidad de nuevos procedimientos de intervenciéon
preventivos (vacunas, programas de Promocién o Educacion para la Salud,
técnicas de quimioprofiléxis, etc.), diagndsticos (test que permitan el diagnéstico, y
tratamiento, precoz de las enfermedades) o terapéuticos (medicamentos,
intervenciones quirurgicas, técnicas de radioterapia, etc.) a partir del desarrollo de
estudios epidemiolégicos analiticos experimentales (ensayos clinicos, en todas

sus variantes).

En los estudios epidemioldgicos analiticos (observacionales y experimentales) se

lleva a cabo la recogida de una serie de variables de cada uno de los participantes




10

15

20

25

30

ES 2399 303 Bl

del estudio. Para que estos estudios generen resultados y conclusiones acordes a

la realidad es necesario controlar la aparicién de posibles sesgos.

Hasta la fecha, para la recogida de variables en los estudios epidemiolégicos se
dispone de dos alternativas: cumplimentacion de formularios de recogida de
variables sobre exposiciones o enfermedades ocurridas en el pasado o
cumplimentacién de formularios de recogida de variables como parte de

exploraciones programadas de los participantes del estudio.

Descripcion de la invencién

Es practica habitual que en determinados estudios epidemiolégicos se lleve a cabo
la recogida de una serie de variables en cada uno de los participantes del estudio.
Para que estos estudios generen resultados y conclusiones acordes a la realidad
es necesario controlar la apariciéon de posibles sesgos. Esta invencion permitira la
recogida de variables de cada participante de forma metédica, completa, objetiva,
exacta, sencilla y prospectiva, controlando el efecto de aquellos sesgos que
suelen estar presentes en estos estudios: sesgos de confusioén, de seleccién y de
informacién. Por otra parte, también permite que la informacién recogida se
vuelque a un ordenador para su posterior andlisis por parte del equipo
investigador. Ademas, el sistema incluye la importante novedad de la posibilidad
de que esos datos (estrictamente andénimos) queden disponibles para cualquier
otro investigador. De esta manera, el uso de esta nueva invencién puede
representar una notable mejoria en la metodolédgia epidemiolégica, redundando a
su vez, en un destacado avance en materia de investigacion en salud: mayor
control de los sesgos, mayor aplicabilidad de los resultados y conclusiones,
menores limitaciones en los estudios, menor niimero de participantes, menores
costes de investigacion, menor duracién de los estudios, etc.

Ademas permite su programacion para adaptarse a las necesidades de la
investigacion. La programacion permitira realizar modificaciones en el equipo sin
necesidad de sustituir el hardware: introduccién de nuevas variables, cambio de

idiomas, etc.

Frente a cualquiera de las dos alternativas “tradicionales” anteriormente descritas,

este nuevo sistema aporta destacadas ventajas:
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- La recogida de variables de cada participante se realiza controlando el efecto de
posibles sesgos, optimizando el proceso de recogida de datos.

- Es el propio participante quien realiza la recogida de variables de forma regular
eliminandose la necesidad de cumplimentar formularios sobre exposiciones
pasadas dificiles de recordar y sujetas a error.

- Se eliminan los traslados de participantes a las consultas para la toma de
variables o cumplimentacién de los formularios antes comentados. De este modo,
se reduce el gasto de recursos (econémicos, de personal y temporales) por parte
de los investigadores y de los participantes.

- Se minimizan pérdidas en el seguimiento por parte de los participantes, ya que la
facilidad y comodidad del sistema reduce las visitas programadas favoreciendo la
adhesién al protocolo.

El objeto de la invenciéon es la optimizacién en la recogida de variables de los
participantes de estudios epidemiolégicos, eliminando los posibles sesgos (de
confusién, de seleccion y de informacion) que de otra forma suelen estar
presentes en dichos estudios.

La invencién consiste en un dispositivo electrénico que, mediante una pantalla de
visualizacion de datos y teclas de seleccién, nimeros, letras y cursores, permite la
introducciéon de datos referentes a variables de los participantes de estudios
epidemiol6gicos. La recogida es individual (para cada participante), y constante (a
lo largo del periodo de tiempo programado para éste). Con este sistema cada
participante del estudio, de forma individual, introducira en el dispositivo las
medidas de distintas variables permitiendo no sélo la introduccion de nimeros sino
también de texto, cuando asi lo requiera la variable. La regularidad de la
introduccion de los datos referentes a cada variable viene determinada por la

propia variable a medir.

El dispositivo de recogida de variables al ser entregado al participante para su uso,
dispondra de un sistema de seguridad, preferentemente un precinto, que asegure
la no manipulacién por personas externas a la investigacion.

Las dos Unicas variables que no introduce el participante son el género y la fecha
de nacimiento que se fijaran en el dispositivo en el momento de su entrega al
participante.

Ademas este dispositivo de recogida de variables en estudios epidemiolégicos
permite su reseteo. Con esta opcién permite borrar todos los datos del anterior
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usuario del equipo, incluso las variables no controlados por el participante y que se
introducen a la entrega del equipo como son género y fecha de nacimiento. Esta
accion no estara disponible para los participantes para evitar pérdidas

involuntarias de informacion.

Posteriormente los datos se vuelcan a un ordenador a través de dispositivo USB
que también sirve como sistema de recarga del equipo mediante conexion a la red
eléctrica habitual permitiendo un uso continuado durante un largo periodo de

tiempo.

Modo de realizacion de la invencion

La dindmica a seguir con el equipo es la siguiente:

- Al finalizar el dia el participante del estudio debe encender su equipo.

- En la pantalla aparecera el texto “Variables”, y otros dos textos que indican dos
opciones “entrar”’ y “salir’.

- Se seleccionara la opcién “entrar” desplegandose una serie de variables.

- El participante, por ejemplo, introducira la variable “Consumo diario de
cigarrillos”: con el cursor se desplazara por las distintas variables del equipo hasta
situarse en “Consumo diario de cigarrillos” y seleccionara de nuevo la opcién
“entrar”.

- Una vez hecho esto, simplemente introducira con las teclas de niumeros el valor
de cigarrillos fumados ese dia y después seleccionara la opcion “salir” que
devolvera al participante a la lista de variables para continuar con su

cumplimentacion.

Con una regularidad establecida por los investigadores del proyecto, los datos
recogidos en el dispositivo se pasaran a un ordenador mediante el uso de puerto
USB disponible en el equipo. Este volcado de datos se pasara a una pagina de
Internet disefiada al efecto donde quedaran almacenados de forma adecuada los
datos para su uso por parte de otros investigadores.
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Reivindicaciones

1. Sistema de recogida de variables de participantes en estudios epidemiolégicos
caracterizado por ser un dispositivo de recogida de variables en estudios
epidemiolégicos mediante una pantalla de visualizacién de datos y teclas de

seleccién, nimeros, letras y cursores.

2. Sistema de recogida de variables de participantes en estudios epidemioldgicos,
segun reivindicacién 1, caracterizado porque el dispositivo de recogida de
variables en estudios epidemioldgicos es un equipo de uso individual, aunque
reutilizable por otros participantes una vez finalice su participacion en el estudio,

minimizando el gasto de recursos y siendo respetuoso con el medioambiente.

3. Sistema de recogida de variables de participantes en estudios epidemioldgicos,
segun reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el dispositivo de recogida
de variables en estudios epidemiolégicos permite su reseteo. Esta accién no
estara disponible para los participantes para evitar pérdidas involuntarias de

informacion.

4. Sistema de recogida de variables de participantes en estudios epidemioldgicos,
segun reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el dispositivo de recogida
de variables en estudios epidemioldgicos dispone de puerto USB para la
transferencia de datos, asi como para su recarga mediante conexién a la red
eléctrica habitual permitiendo un uso continuado durante un largo periodo de
tiempo.

5. Sistema de recogida de variables de participantes en estudios epidemiolégicos,
segun reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el dispositivo de recogida
de variables en estudios epidemiolégicos al ser entregado al participante para su
uso dispondra de un sistema de seguridad, preferentemente un precinto, que

asegure la no manipulacién por personas externas a la investigacion.

6. Sistema de recogida de variables de participantes en estudios epidemiolégicos,
segun reivindicaciones anteriores, caracterizado porque el dispositivo de recogida
de variables en estudios epidemiol6égicos permite su programacién para adaptarse

a las necesidades de la investigacién. La programacién permitird realizar
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modificaciones en el equipo sin necesidad de sustituir el hardware: introduccién de

huevas variables, cambio de idiomas, etc.

7. Sistema de recogida de variables de participantes en estudios epidemiolégicos,
segun reivindicaciones anteriores, caracterizado por ser un dispositivo de recogida
de variables en estudios epidemiologicos que permite no sélo la introduccién de

numeros sino también de texto, cuando asi lo requiera la variable.
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1-7

Sl
NO

Sl
NO

. Este requisito fue evaluado durante la fase de

La presente opinién se ha realizado sobre la base de la solicitud de patente tal y como se publica.

Informe del Estado de la Técnica

Pégina 3/5




OPINION ESCRITA

N¢ de solicitud: 201101008

1. Documentos considerados.-

A continuacion se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideracion para la
realizacién de esta opinion.

DO1 US 2003040881 A1 (STEGER PERRY et al.) 27.02.2003
D02 WO 2006083958 A2 (NEWSILIKE MEDIA GROUP INC et al.) 10.08.2006

2. Declaracion motivada segtin los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucion de la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracion

D01 se considera el documento mas préximo del estado de la técnica a la invencién solicitada.
Reivindicacion 1:

Sistema de recogida de variables de participantes en estudios epidemiolégicos caracterizado por ser un dispositivo de
recogida de variables en estudios ([0002]) epidemiolégicos mediante una pantalla de visualizacién de datos ([0093], figura 1)
y teclas de seleccion, numeros, letras y cursores ([0010], [0093]).

Por tanto se concluye que la reivindicacion 1 no es nueva (Articulo 6 LP.).

Reivindicacion 2:

Sistema de recogida de variables de participantes en estudios epidemiolégicos, segun reivindicacién 1, caracterizado porque
el dispositivo de recogida de variables en estudios epidemioldgicos es un equipo de uso individual ([0002]-{0019]), aunque
reutilizable por otros participantes una vez finalice su participacion en el estudio, minimizando el gasto de recursos y siendo
respetuoso con el medioambiente.

Por tanto se concluye que la reivindicacion 2 no es nueva (Articulo 6 LP.).

Reivindicacion 3:

Sistema de recogida de variables de participantes en estudios epidemiolégicos, segun reivindicaciones anteriores,
caracterizado porque el dispositivo de recogida de variables en estudios epidemiolégicos permite su reseteo ([0024], [0485]).
Esta accidén no estara disponible para los participantes para evitar pérdidas involuntarias de informacion.

Por tanto se concluye que la reivindicacion 3 no es nueva (Articulo 6 LP.).

Reivindicacion 4:

Sistema de recogida de variables de participantes en estudios epidemiolégicos, segun reivindicaciones anteriores,
caracterizado porque el dispositivo de recogida de variables en estudios epidemiolégicos dispone de puerto USB para la
transferencia de datos ([0034], [0111]-[0112]), asi como para su recarga mediante conexién a la red eléctrica habitual
permitiendo un uso continuado durante un largo periodo de tiempo (caracteristica técnica implicita puesto que el dispositivo
D01 necesita energia eléctrica para su funcionamiento).

Por tanto se concluye que la reivindicacion 4 no es nueva (Articulo 6 LP.).

Reivindicacion 5:

Sistema de recogida de variables de participantes en estudios epidemiolégicos, segun reivindicaciones anteriores,
caracterizado porque el dispositivo de recogida de variables en estudios epidemiolégicos al ser entregado al participante
para su uso dispondra de un sistema de seguridad, preferentemente un precinto, que asegure la no manipulacion por
personas externas a la investigacion.

La diferencia entre DO1 y la reivindicacién 5 es que el documento D01 no menciona la presencia de un sistema de
seguridad.

El efecto técnico es impedir la manipulacion del dispositivo por personas no deseadas.

Se considera una opcién normal de disefio incluir un sistema de seguridad que limite el acceso a un dispositivo electronico
(véase a modo ilustrativo el documento D02 [0147]).

El experto en la materia podria por lo tanto considerar incluir esta caracteristica sin necesidad de aportar actividad inventiva.

Por lo tanto, la reivindicacién 5 no implica actividad inventiva (Articulo 8 LP.).
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Reivindicacion 6:

Sistema de recogida de variables de participantes en estudios epidemiolégicos, segun reivindicaciones anteriores,
caracterizado porque el dispositivo de recogida de variables en estudios epidemiolégicos permite su programacion para
adaptarse a las necesidades de la investigacion ([0010], [0013]-[0020]). La programacion permitira realizar modificaciones en
el equipo sin necesidad de sustituir el hardware: introduccién de nuevas variables, cambio de idiomas, etc.

Por tanto se concluye que la reivindicacién 6 no es nueva (Articulo 6 LP.).

Reivindicacion 7:

Sistema de recogida de variables de participantes en estudios epidemiolégicos, segun reivindicaciones anteriores,
caracterizado por ser un dispositivo de recogida de variables en estudios epidemiolégicos que permite no sélo la introduccidn
de numeros sino también de texto, cuando asi lo requiera la variable ([0010], [0093]).

Por tanto se concluye que la reivindicacién 7 no es nueva (Articulo 6 LP.).
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