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El Proyecto BIFAP: Base de datos para la Investigacion
Farmacoepidemiolégica en Atencion Primaria

A. Salvador Rosa?, J.C. Moreno Pérez", D. Sonego®, L.A. Garcia Rodriguez® y F.J. de Abajo Iglesias?

Objetivo. Crear una base de datos (BIFAP)
con informacién facilitada por médicos de
atencién primaria del Sistema Nacional de
Salud que utilicen ordenador en su trabajo,
evaluar su validez como fuente de
informacién farmacoepidemioldgica, y
destinarla al estudio de la efectividad y la
seguridad de los medicamentos.
Justificacién. Algunas bases de datos, como
la britinica GPRD, han demostrado una
gran eficiencia en investigacién
farmacoepidemioldgica, y en el andlisis de
sefiales de alerta en farmacovigilancia; el
médico de atencién primaria se encuentra
en una posicién muy adecuada para conocer
la informacién clinica de sus pacientes; es
aconsejable evaluar el impacto de los
medicamentos en distintas poblaciones y, en
especial, el de los de uso prevalente en
Espaifia.

Fase piloto. Enero 2000-finales de 2003.
Colaboracién de 300-500 médicos:

a) seguimiento de unas recomendaciones
de registro; 4) envio cada 2-3 meses a la
Agencia Espafiola del Medicamento
(AEM) de informacién anénima y
encriptada en origen (datos demograficos
basicos, morbilidad, prescripciones, otros
datos de interés epidemiolégico), que serd
sometida a controles automatizados para
comprobar si se alcanza un nivel suficiente
de calidad y ¢) envio a la AEM de copias de
informes clinicos anénimos de pequefias
muestras de pacientes (para realizar estudios
de validacién de BIFAP).

Viabilidad y perspectivas. Si BIFAP fuera
viable, se estableceria un procedimiento
normalizado de utilizacién, y férmulas para
potenciarla como herramienta de
investigacion.

Palabras clave: Sistemas de informacién.
Bases de datos. Farmacoepidemiologia.
Atencién primaria de salud.

THE BIFAP PROJECT: DATABASE FOR
PHARMACO-EPIDEMIOLOGICAL
RESEARCH IN PRIMARY CARE

Objectives. To create a data base (BIFAP)
with information provided by primary care
doctors from the National Health System
who use a computer at work, to evaluate its
validity as a source of pharmaco-
epidemiological information and to use it
for the study of the efficacy and safety of
medicines.

Justification. Some data bases, such as the
British GPRD, have shown great efficiency
in pharmaco-epidemiological research and
in analysis of alarm signals in
pharmacovigilance: primary care doctors are
in a very good position to obtain clinical
information from their patients. It is
recommended that the impact of medicines
on various populations is evaluated,
including of course those medicines most
used in Spain.

Pilot phase. January 2000-end of 2003. 300-
500 doctors took part: a) monitoring of
certain recommendations on recording; b)
dispatch every 2 or 3 months to the Spanish
Medicines Agency (AEM) of anonymous
information with its origin encrypted (basic
demographic details, morbidity,
prescriptions, other data of epidemiological
relevance), which are analysed by computer
to check whether they meet adequate
recording standards; ¢) despatch to the
AEM of copies of anonymous clinical
reports from small samples of patients (for
BIFAP validation studies).

Feasibility and perspectives. If BIFAP were
viable, a standardised procedure for its use
and protocols to support it as a research tool
would be put in place.

Key words: Information systems. Data bases.
Pharmaco-epidemiology. Primary health

care.
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La epidemiologia del medicamento, o farmacoepidemio-
logia, tiene como objetivo central conocer el impacto que
los medicamentos tienen sobre la salud de la poblaci(’)nl.
Los ensayos clinicos realizados durante la fase previa a la
autorizacién de un medicamento permiten obtener un co-
nocimiento bastante preciso de su eficacia y sus efectos ad-
versos mds frecuentes. Sin embargo, los ensayos clinicos
tienen limitaciones para proporcionar informacién sobre
los riesgos y beneficios de los medicamentos en un con-
texto de uso clinico habitual, o sea, su seguridad y su efec-
tividad, cuando su uso se extiende a grupos especiales de
riesgo (ancianos, pacientes con varias enfermedades, poli-
medicados, embarazadas y nifios, etc.), o cuando se usan a
mis largo plazo o con pautas de administracién o indica-
ciones mids labiles.

Farmacoepidemiologia y farmacovigilancia

Las aportaciones mds notables de la farmacoepidemiolo-
gia se han producido en el campo de la evaluacién de la
seguridad de los medicamentos, hasta el punto de que, ac-
tualmente, la investigacién farmacoepidemiolégica se
considera un complemento esencial de los sistemas de far-
macovigilanciaz. El método biésico de la farmacovigilancia
es la notificacién espontinea de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos. En Espaiia, el vehiculo habitual
para notificar estas sospechas es la conocida «tarjeta ama-
rilla», y los profesionales que mds notifican son los médi-
cos de atencién primaria, con un 70% del total de notifi-
caciones3. El Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia estd
organizado de manera descentralizada: cada comunidad
auténoma tiene un centro encargado de estimular la noti-
ficacién, recibir las enviadas por los profesionales sanita-
rios, evaluarlas, e introducirlas en la base de datos FE-
DRA, que es administrada por la Agencia Espafiola del

Medicamento?®.

Limitaciones de los sistemas de notificacion y del trabajo

de campo para la investigacion farmacoepidemiologica

Los programas de notificacién espontinea tienen un valor
inestimable para generar sefiales de alerta sobre nuevas
asociaciones firmaco-reaccién. Sin embargo, por su propia
estructura presentan importantes limitaciones a la hora de
cuantificar el riesgo, es decir, la cuantificacién del grado de
asociacién entre el medicamento y la reaccién adversa sos-
pechada (paso necesario para la evaluacién epidemiolégica
de la relacién de causalidad), la cuantificacion del riesgo
absoluto (para conocer su impacto sobre la salud publica),
su relacién con la dosis y la duracién del tratamiento, y la
identificacién de grupos de mayor riesgo (para, en su caso,
adoptar medidas tendentes a reducirlo). En la mayor par-
te de las situaciones, s6lo se puede obtener tal informacién
a través de estudios apropiados, bdsicamente estudios de
cohorte, y de casos y controles. Realizar estos estudios se-
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gun los métodos tradicionales conlleva un lento y laborio-
so trabajo de campo que, ademds de consumir muchos re-
cursos, suele ser inadecuado para dar respuestas funda-
mentadas en un tiempo razonable (en meses, y no en afios)
ante la generacién de una sefial de alerta por los sistemas
de farmacovigilancia. Por este motivo, las decisiones en es-
te terreno se toman a menudo utilizando Unicamente los
datos de la notificacién espontinea ponderados en funcién
del consumo del medicamento, que se usa como medida

indirecta de la exposici6n4.

Bases de datos informatizadas

En los afios setenta se crearon en Estados Unidos las pri-
meras bases de datos sanitarias informatizadas. Su finali-
dad inicial era puramente administrativa, pero pronto se
apreci6 su gran eficiencia como fuente de informacién pa-
ra realizar estudios epidemiolégicoss. Con ellas se ha po-
dido estudiar cohortes de cientos de miles de individuos,
algo realmente impensable con la metodologia «tradicio-
nal». Esta ventaja puede resultar particularmente aplicable
a la investigacién farmacoepidemiolégica que, en general,
trata de evaluar los efectos de aparicién infrecuente que
exigen el estudio de cohortes muy amplias, o de extensas
series de casos y controles. Ademds, los estudios realizados
con bases de datos informatizadas permiten ofrecer res-
puestas fundamentadas en unos tiempos mds acordes con
el proceso de toma de decisiones en farmacovigilancia. Pe-
ro las bases de datos informatizadas no sélo simplifican la
logistica y reducen los costes de la investigacién farmaco-
epidemioldgica, sino que ademds pueden elevar su validez,
gracias a otras dos importantes ventajas:

1. La informacién que contienen sobre exposicién a los
medicamentos de interés suele ser mas completa y fiable
que en los estudios tradicionales basados en la entrevista,
ya que en ellas se registra prospectivamente su prescripcién
o su dispensacién, en vez de confiar en la memoria del en-
trevistado.

2. En los estudios de casos y controles, permiten una se-
leccién auténticamente poblacional de los controles; cuan-
do se usan otros procedimientos (p. ¢j., controles hospita-
larios) no existe seguridad de que la seleccién de controles
sea independiente de la exposicién a los medicamentos de
interés.

La base de datos GPRD

Existe ya un buen nimero de bases de datos en Estados
Unidos y Europa con las que poder realizar estudios far-
macoepidemioldgicos, pero entre ellas destaca la base de
datos britinica GPRD (General Practice Research Data-
base)®8, a la que aportan informacién registrada con orde-
nador cerca de 2.000 médicos de atencién primaria. El ras-
go mids distintivo de la GPRD es su caricter «integral»: al
contener datos de prescripcién, enfermedades y problemas
clinicos, y resultados de pruebas complementarias, no se
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precisa ningin enlace con otras bases de datos (record-/in-
kage) para reunir la informacién requerida en los estudios
de farmacoepidemiologia, que es el campo en el que indu-
dablemente ha demostrado una mayor utilidad. La GPRD
contiene informacién que corresponde a unos 35 millones
de afios-persona, y con ella se han podido realizar mds de
200 trabajos publicados en revistas cientificas, entre los
cuales abundan los estudios que evaldan los efectos adver-
sos de los medicamentos® 1, y no faltan los centrados en

sus posibles beneficios en la prictica clinica habitual (efec-
tividad)1213.

Informacion clinica y atencion primaria

La organizacién del sistema sanitario ptblico en Espafa es
similar a la de Gran Bretafia. En nuestro medio, la aten-
cién primaria suele ser la puerta de entrada a los servicios
sanitarios, y también un destino frecuente de los pacientes
que han sido atendidos fuera de ella, ademds de ser el ni-
vel en el que se resuelven infinidad de problemas de salud.
Dentro del equipo de atencién primaria, los médicos, tan-
to los de familia como los pediatras, son los profesionales
que tienen mds a su alcance llegar a conocer integralmen-
te la informacién clinica de sus pacientes. La atencién lon-
gitudinal que prestan, la gran cantidad de diagnésticos y
tratamientos que realizan, su funcién normalizadora del
acceso a otras partes del sistema, su visién general de los
problemas de salud y la relacién de confianza que a menu-
do entablan con sus pacientes los sitGan en una posicién
privilegiada para intentar reunir la informacién que se ge-
nera en este y otros niveles o dmbitos de la asistencia. Por
otra parte, los médicos de atencién primaria son los fir-
mantes de mds del 80% de todas las recetas que se extien-
den en el Sistema Nacional de Salud. El hecho de que una
parte de estas recetas corresponda a prescripciones origi-
nadas por otros médicos proporciona también una idea del
importante flujo de informacién desde otros niveles asis-
tenciales hacia la atencién primaria. En virtud de todo es-
to, se puede decir, sin temor a equivocarse, que el médico
de atencién primaria es quien mejor puede efectuar un re-
gistro prospectivo completo de los problemas de salud, las
intervenciones terapéuticas, las actividades preventivas y
los acontecimientos clinicos. En conjunto, la informacién
que maneja de forma habitual se puede considerar espe-
cialmente adecuada para la investigacién farmacoepide-
miolégical4, pues contiene todos los ingredientes que ésta
requiere a priori: prescripciones, sintomas y diagnésticos,
datos demogrificos, datos antropométricos, datos explora-
torios y resultados de pruebas complementarias.

Informatizacion de la atencion primaria

La informatizacién de las consultas y las historias clinicas
tiene cada vez mayor presencia en atencién primaria15'18.
Se trata de una herramienta cuya utilidad no tiene por qué
quedar limitada a las tareas asistenciales, administrativas o
de gestion, sino que cabe intentar extenderla a otras acti-

vidades, entre las que por supuesto estd la investigacién
farmacoepidemioldgica en grandes poblaciones. Con estas
premisas se ha puesto en marcha el Proyecto BIFAP (Ba-
se de datos para la Investigacién Farmacoepidemioldgica
en Atencién Primaria).

Definicion

El Proyecto BIFAP consiste en evaluar si es viable en Es-
pafia establecer una base de datos publica que contenga in-
formacién clinica anénima (desprovista de datos identifi-
cativos personales), facilitada por médicos de atencién
primaria del Sistema Nacional de Salud que utilicen habi-
tualmente el ordenador para recoger la informacién de sus
pacientes. La base de datos tendrd igualmente el nombre
de BIFAP, y se destinara, si es viable, y previa validacién
como fuente de informacién, a la realizacién de estudios
farmacoepidemiolégicos.

Obyetivos

El objetivo del proyecto es crear una herramienta de in-
vestigacién farmacoepidemiolégica de calidad y destinarla
esencialmente a dos tipos de estudios:

— Estudios de seguridad de los medicamentos que inten-
ten contrastar hipétesis de asociacién causal, entre ellos los
dirigidos especificamente a evaluar «sefiales de alerta» re-
lacionadas con medicamentos, especialmente las que gene-
re el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.

— Estudios de efectividad de los medicamentos en condi-
ciones habituales de uso (a esto contribuirfa la amplia ba-

se poblacional de BIFAP).

Es importante sefialar que la informacién de BIFAP sélo
podra ser utilizada con fines de investigacién epidemiols-
gica, y nunca para evaluar, individual o colectivamente,
cuestiones relativas a la praxis o el gasto de los médicos co-
laboradores.

Justificacion

Aparte de todos los planteamientos que se hacen en el
apartado de introduccién, existen otras razones para in-
tentar establecer en Espafia una base de datos de atencién
primaria, habiendo ya otras fuera de nuestras fronteras, y
destinarla a la investigacién farmacoepidemiolégica:
a) siempre es conveniente tener la posibilidad de contras-
tar una misma hipétesis utilizando varias fuentes de infor-
macién; 4) algunos medicamentos estin comercializados
sélo en Espafia o sélo se usan de un modo relevante en Es-
pafia; ¢) los efectos de los medicamentos deben evaluarse
en sus condiciones de uso, que pueden no ser las mismas
que en otros paises, y d) los efectos de los medicamentos

| Aten Primaria 2002. Diciembre. 30 (10): 655-661 ‘ 657



PROYECTO DE INVESTIGACION

Salvador Rosa A, Moreno Pérez JC, Sonego D, Garcia Rodriguez LA y De Abajo Iglesias FJ.
El Proyecto BIFAP: Base de datos para la Investigacion Farmacoepidemiolégica en Atencién Primaria

varian en funcién de factores genéticos y ambientales, que
pueden diferir segin el tipo de poblacién.

Se inici6 en enero de 2000 y se prevé que se extienda has-
ta finales del afio 2003. Hasta junio de 2002, los pasos da-
dos han sido los siguientes: ) se ha constituido un equipo
tormado por farmacoepidemidlogos, médicos de atencién
primaria e informdticos; ) se ha dotado el Centro de Pro-
ceso de Datos (CPD) de BIFAP (que se encuentra en la
Divisién de Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia de
la Agencia Espafiola del Medicamento) con los medios
técnicos pertinentes; ¢) se ha solicitado una autorizacién
para la puesta en marcha del proyecto a las distintas co-
munidades auténomas; &) se ha comenzado la difusién in-
formativa del proyecto a médicos y centros de salud; ¢) se
han evaluado los programas de mayor implantacién en el
Sistema Nacional de Salud en cuanto a las posibilidades
de desarrollo de un médulo de exportacién de datos espe-
cifico (los programas, como minimo, deben permitir el
registro codificado de los problemas de salud segtin la Cla-
sificacién Internacional de Atencién Primaria, la Clasifi-
cacién Internacional de Enfermedades novena revisién, o
versiones posteriores de ambas; de los medicamentos pres-
critos segin los Cédigos Nacionales de Especialidad Far-
macéutica, asi como de las datos complementarios y ob-
servaciones de cada proceso); f) se ha desarrollado un
moédulo de exportacién de datos compatible con el progra-
ma OMI-AP versiones 4 y 5, y se han efectuado pruebas
de éste, con resultados satisfactorios. Las funciones del
mdédulo son (fig. 1): extraer la informacién de interés (ta-
bla 1), generar cédigos de pacientes de caricter no identi-
ficativo (disociacién), y encriptar los datos; g) se ha creado
la estructura de la base de datos, y 4) se ha editado una guia
de registro para médicos colaboradores usuarios de OMI-
AP, cuya funcién es la de facilitar recomendaciones en dis-
tintos aspectos del registro (p. €j., la asignacién de fechas,
la codificacién de procesos y prescripciones, la inactivacion
de historias duplicadas, la existencia de historias de pa-
cientes imaginarios —utilizados muy a menudo para hacer
pruebas de registro y entrenarse en el manejo del ordena-
dor—, etc.), que aumenten la consistencia y la validez de la
informacién recogida, conservando al méximo la flexibili-
dad del programa.

El desarrollo del Proyecto BIFAP es supervisado por un
comité cientifico en el que tienen representacién las prin-
cipales sociedades cientificas de atencién primaria, y en
cuya composicién hay médicos de familia, pediatras de
atencién primaria, especialistas en bioética, especialistas en
informatizacién en atencién primaria y farmacoepidemié-
logos. Sus cometidos son observar el desarrollo del proyec-
to, asesorar en aspectos concretos, aportar sugerencias y
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velar por que se cumplan en todo momento la normativa
vigente y las recomendaciones actuales en materia de pro-
teccién de datos.

Colaboracion de los médicos

En el afio 2001 se ha comenzado a recabar la colaboracién
de médicos de familia y pediatras de atencién primaria en
aquellas comunidades auténomas en las que se dispone de
autorizacién. Se pretende conseguir la colaboracién de
300-500 médicos (cifra que se prevé conveniente para los
estudios de validacién de BIFAP, véase mas adelante). La
colaboracién es de cardcter individual y voluntario (con la
conformidad previa de la correspondiente direccién o ge-
rencia). Los requisitos esenciales para colaborar en la fase
piloto son: @) registrar habitualmente la informacién de los
pacientes a través de OMI-AP , y 4) prevision de estabili-
dad en el puesto de trabajo. Los médicos colaboradores re-
cibirdn acreditaciéon como tales.

Ninguna de las actividades que comprende la colaboracién
va a suponer una carga significativa de trabajo afiadido pa-
ra los médicos que tengan una minima soltura en el uso del
ordenador en consulta. Estas actividades son las siguientes
(en negrita se indican las que debe realizar el propio médi-
co colaborador de manera intransferible; en las otras po-
drian participar, dependiendo del contenido de la activi-
dad, otros médicos del equipo, residentes, informdticos de
atencién primaria o personal administrativo):

Actividades relacionadas con el envio de datos al CPD:

— Instalacién del médulo de exportacidn.

— Exportaciones periédicas (cada 2 6 3 meses). La inicia-
cién de cada exportacién requiere el uso de una clave se-
creta que establece el propio médico colaborador.

— Envio al CPD de los ficheros que se generan en el proceso
de exportacién. Los envios se podrin hacer por via telemati-
ca o por correo (en disquete u otro soporte adecuado). El flu-
jo de informacién en el proyecto se representa en la figura 1.

Seguimiento de la guia para médicos colaboradores. El objeti-
vo es alcanzar un nivel suficiente de registro a lo largo de
los primeros 6 meses. Es conveniente fomentar el segui-
miento de la guia por parte de suplentes y residentes que
atiendan al mismo cupo de pacientes. Los distintos tipos
de datos a registrar se recogen en la tabla 1.

Actividades relacionadas con los estudios de validacion de BI-
FAR a realizar durante la fase piloto (fig. 2) (v. también el
apartado «Validaciéon de BIFAP»):

— Fotocopiado o impresién de informes de ingreso, espe-
cialistas y pruebas complementarias (archivados en papel o
en soporte informitico) de pequefias muestras de pacien-
tes (a tal fin se facilitardn desde el CPD los cédigos de di-
sociacién individuales de los pacientes seleccionados). A la
identidad del paciente s6lo puede acceder el propio médi-
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Centro AP

Médico: José Rodriguez
NHC (*) Paciente: 15

Base de datos AP

Disociacion
pacientes

.

Fichero de

BIFAP

Médico: disociado: 4G78JH

Fichero procesado NHC paciente: GF54DF54F

A

| Procesado datos clinicos

PROYECTO DE INVESTIGACION

A

T

AN

Segunda disociacion Disociacion
NHC real: 15 . paciente médico
Compresién NHC disociado: 3JKL23 Envio
o - Disquete / \/ \
encriptacion ) )
Fichero que relaciona —Web
pacientes disociados —_FTP
con pacientes reales )
- e-mail NHC disociado: 3JKL23 Médico: José Rodriguez

NHC disociado 2.° Médico disociado:
GF54DF54F 4G7BJH
Médulo de ) )
exportacion Fichero que Fichero que
_________________________________________ relaciona relaciona
pacientes disociados — médicos
con doblemente Descompresion disociados
disociados + con médicos
desencriptacion colaboradores

Fichero de

transferencia transferencia

*NHC: nimero de historia clinica

Flujo de informaci6n en el Proyecto BIFAP y ejemplo del procedimiento de disociacion.

TABLA  Informacién
1 de BIFAP

1. Datos administrativos (fechas de alta/baja) y demograficos (sexo y fecha de nacimiento)

2. Acontecimientos de morbilidad

Enfermedades/sintomas por los que el paciente consulta

Fecha de comienzo o de primer diagndstico de enfermedades crénicas y recurrentes

Resultados significativos de pruebas complementarias

Indicaciones de los medicamentos prescritos, y motivos de cambios de dosis o suspension de un medicamento

Acontecimientos o enfermedades que dan lugar a un ingreso, a una derivacion a urgencias, 0 a una consulta a especialista, y datos esenciales derivados
de éstos (nuevos diagnosticos, intervenciones, resultados de pruebas especializadas, etc.)

3. Prescripciones y recetas

4. Embarazos y su desenlace

5. Fallecimientos y sus causas

6. Otros datos de interés clinico o epidemioldgico (vacunaciones, talla, peso, habitos toxicos)

| Aten Primaria 2002. Diciembre. 30 (10): 655-661 ‘ 659



PROYECTO DE INVESTIGACION

Salvador Rosa A, Moreno Pérez JC, Sonego D, Garcia Rodriguez LA y De Abajo Iglesias FJ.
El Proyecto BIFAP: Base de datos para la Investigacion Farmacoepidemiolégica en Atencién Primaria

Investigador

No puede identificar a los médicos
No puede identificar a los pacientes
(individualiza a los pacientes a través
del segundo codigo disociado)

CPD BIFAP

No puede identificar a los pacientes
(puede relacionar el segundo codigo
disociado con el primer cédigo
disociado de cada paciente)

Puede identificar a los médicos
(es esencial poder comunicarse con ellos
alo largo del periodo de colaboracion)

Médico

Es el dnico que puede identificar a los
pacientes de su cupo a partir del primer
cddigo disociado (esto es esencial para
la validacion de BIFAP)

Cadena de comunicacion de codigos y proteccion de
identidades en el Proyecto BIFAP.

co colaborador, pues el médulo le permite al colaborador
reasociar este cédigo con su nimero de historia clinica
(para utilizar esta aplicacién también hace falta una clave
secreta).

— Inscripcién del cédigo disociado de paciente en las co-
pias de los informes.

— Anonimiza de estos documentos fotocopiados o impre-
sos. Esto consiste en eliminar todo dato identificativo di-
recto (nombre y apellidos de los pacientes) o indirecto
(nombre de médicos responsables de los informes, hospi-
tal, localidad, etc.).

— Envio al CPD de los informes anénimos (véase el apar-
tado «Validacién»).

Proteccion de datos en el Proyecto BIFAP

Los mecanismos que garantizan el anonimato y la confi-
dencialidad de los datos son los siguientes: ) la exporta-
cién de datos no incluye los datos identificativos persona-
les (fig. 1); &) se efectia una doble disociacién de cédigos,
en origen y en destino, que asigna a cada paciente un c6-
digo aleatorio, y se genera en destino un cédigo disociado
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de cada médico (figs. 1y 2); ¢) se efectia en origen una en-
criptacién de alto nivel que refuerza la seguridad de los da-
tos (fig. 1); d) se siguen en el CPD unas normas de segu-
ridad interna que afectan tanto a la seguridad fisica y
légica como a los procedimientos de uso de la informa-
cién, y ¢) no se comunicard la identidad de los médicos co-
laboradores a terceras personas (con la obligada excepcién
de sus correspondientes direcciones/gerencias).

Controles previos a la carga de datos en BIFAP

Los datos que vayan llegando al CPD serdn sometidos a
controles automatizados, que tienen por objeto comprobar
si la informacién es minimamente coherente desde el pun-
to de vista cuantitativo y cualitativo, tomando como refe-
rencia indicadores poblacionales y valores promedio de la
informacién recibida. Los controles implican, ademids, la
generacién de informes que se enviarin personalmente a
cada colaborador, y que tienen como fin indicarle las dreas
de registro adecuado, las que son susceptibles de mejora y
las de registro insuficiente. Naturalmente, estos informes
irdn dirigidos exclusivamente al correspondiente médico.
Se pretende que estos informes supongan un elemento re-
troalimentador para alcanzar un nivel adecuado de registro,
y si ya se estd en esta situacién, para mantenerlo.

Validacion de BIEAP

Los estudios de validacién de la base de datos los realiza-
rdn los propios investigadores del Proyecto BIFAP duran-
te la fase piloto, cuando la informacién agregada corres-
ponda como minimo a un periodo de 6-12 meses. Los
estudios de validacién van a consistir en cotejar los regis-
tros recogidos en BIFAP con copias anonimizadas de in-
formes clinicos (fig. 2) (véase el apartado «Colaboracién de
los médicos»), en muestras de pacientes seleccionadas se-
gun cédigos de enfermedad o de medicacién. Se conside-
rard adecuada una concordancia de diagnésticos y medica-
mentos prescritos superior al 90%. Para los centros que
trabajen «sin papeles» se establecerd una estrategia de vali-
dacién alternativa.

Unicamente si al final de la fase piloto se cuenta con un
nimero minimo de médicos colaboradores, y se concluye
que BIFAP es vélida para la investigacién farmacoepide-
miolégica, tendrd sentido mantenerla como fuente de in-
formacién permanente. En tal caso, se pedird a los médi-
cos participantes un compromiso de colaboracién estable,
y la iniciativa quedard abierta a la incorporacién de otros
programas informdticos y de nuevos médicos colabora-
dores, con la finalidad de ir aumentando paulatinamente
su poblacién. La cifra de 2.000 médicos colaboradores se
antoja conveniente para investigar eficientemente los
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efectos raros o los efectos de medicamentos de uso infre-
cuente.

Por otra parte, si en el futuro BIFAP queda establecida co-
mo herramienta de investigacién, serd obligado articular
unos procedimientos normalizados de uso y cesién de da-
tos a los investigadores. Estos procedimientos incluirin la
revisién cientifica y ética por un comité independiente de
los estudios que se pretenda realizar con ella. Dentro de es-
tas condiciones, se espera que entre los usuarios finales de
la base de datos estén los propios médicos colaboradores.
En definitiva, ellos son los artifices del Proyecto BIFAP,
con el que se pretende poner a la disposicién de la salud
publica y de la comunidad cientifica una base de datos que
permita realizar estudios farmacoepidemiolégicos de cali-
dad con gran economia de tiempo y recursos.
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Como contactar

Para mis detalles sobre el proyecto se puede acceder
a la siguiente pagina web: www.bifap.org

Los médicos que estén interesados en participar en
el Proyecto BIFAP pueden solicitar el médulo de
exportacién y la guia de registro contactando por
correo electrénico con el Dr. Antonio Salvador
(asalvador@bifap.org) o, si lo prefieren, a través del
teléfono 91 596 78 88, el fax 91 596 78 91, o

dirigiéndose por correo postal a:

CPD-BIFAP.

Agencia Espafiola del Medicamento.
Divisién de Farmacoepidemiologia y
Farmacovigilancia.

Ctra. Majadahonda-Pozuelo, Km 2.
28220 Majadahonda (Madrid).
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