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Registries and databases: How can we use them?
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Definicion de registro

Un registro de pacientes es un sistema organizado que usa
métodos de estudio observacionales para recoger datos
uniformes (clinicos y de otro tipo), destinados a evaluar
resultados especificos para una poblacién concreta definida
por una enfermedad, condicién o exposicién y que sirve a uno
o mas propdsitos (cientificos, clinicos o politicos)’. Los
objetivos de los registros pueden ser describir la evolucién
natural de una enfermedad, determinar la eficacia clinica o el
coste-eficacia de los productos y servicios empleados en la
actividad sanitaria, monitorizar la seguridad o medir la calidad
de los cuidados sanitarios’. Segin la poblacién diana, pueden
ser registros de productos (incluyen pacientes expuestos a
productos farmacéuticos o dispositivos médicos), registros de
servicios de salud (pacientes sometidos a un mismo procedi-
miento médico o quirdrgico, como el Registro Nacional de
Hernia Incisional [EVEREG]) o registros de enfermedad
(incluyen pacientes con el mismo diagnéstico o condicién,
por ejemplo, céancer de pancreas)’.

Planificacion, disefio y creacién de un registro

La utilidad de un registro depende de su planteamiento inicial.
Los fundamentos para maximizar su eficacia son®?%

* Autor para correspondencia.

. Definicién de los objetivos especificos (ejemplo: resultados

a largo plazo de un tratamiento).

. Identificacién de todos los implicados, pacientes, industria,

autoridades sanitarias, proveedores de servicios sanitarios,
equipos clinicos, instituciones académicas, asociaciones
profesionales y agencias de financiacion.

. Evaluacién de la factibilidad y capacidad de manteni-

miento. La financiacién es clave y sus posibles fuentes son
la industria, las fundaciones, los sistemas sanitarios, etc.

. Creacién del grupo de trabajo, que deberia incluir coordi-

nadores de proyecto, expertos en el tema, expertos en
investigacién (epidemidlogos, estadisticos), administra-
dores de datos («data manager»), asesores legales y de
calidad.

. Establecimiento de un plan directivo y de supervisién.

Detectar errores e implementar cambios, con los minimos
efectos en la integridad del registro.

. Consideracién del alcance y el rigor: especificar el tamafio

de la muestra, la duracién del registro, el alcance (local,
nacional, internacional) y los costes; asegurar la disponi-
bilidad de los datos para su anélisis y el mantenimiento del
rigor.

. Definicién del conjunto de datos, los resultados y la

poblacién de estudio™™. Todas las variables deben ser

relevantes y estar claramente definidas, usando criterios
unificados internacionales si existen. Si precisan calculo
(por ejemplo: edad, IMC), debe hacerse automaticamente.
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En las variables cuantitativas, es util establecer avisos
para datos fuera de los limites habituales. Para las variables
cualitativas se deben utilizar listas desplegables/casillas de
opcién dicotémica para evitar errores de tecleado. Los
campos de texto abierto deben ser excepcionales. Se deben
evitar los objetivos multiples, por originar sobrecarga para
los investigadores y constituir un motivo de abandono.

8. Desarrollo del plan de proyecto: especificar objetivos,
calendario de desarrollo, plan de calidad y supervision,
plan de difusién y sus responsables, planificacién de la
identificacién y prevencién de riesgos relacionados con
la recopilacién (copias de seguridad), calidad de los datos
(auditoria, revisién periédica de datos) y sus costes.

Recopilacion de datos y evaluacion de la calidad

La seleccién de los datos a recoger requiere un balance entre su
importancia para la integridad del registro y para el andlisis de
los resultados, su fiabilidad, su contribucién a la carga de
trabajo de los registradores y al aumento de costes asociados a
su recogida’. Los datos primarios se recogen especificamente
para el registro mediante un protocolo establecido. También
pueden integrarse datos de fuentes secundarias disefiadas
para otros propdsitos (por ejemplo, bases de datos institucio-
nales), pero en ese caso, debe garantizarse la concordancia
exacta de los datos™?.

Los datos pueden recogerse en papel (cuadernos de
recogida de datos o CRD), pero actualmente se prefiere el
formato electrénico mediante un sitio web al cual acceden
los registradores con clave propia y contrasefla. Se facilita
as iacute; la introduccién de datos y su andlisis. Estos sitios
web deben contar con unas medidas especificas de seguridad
que eviten la posibilidad de pérdida de datos o de ataques
informaticos y deben realizar copias de seguridad con
regularidad”.

La calidad de los datos es crucial para que un registro sea
atil. Los diversos tipos de errores (en codificacién, interpre-
tacién o introduccién de los datos) pueden evitarse con un
disefo correcto del registro, la formacién adecuada de los
registradores, sistemas de ayuda online, definiciones asociadas
en el registro, avisos automaticos para valores fuera de rango,
etc.*®

La auditoria de datos, clave para asegurar la calidad,
consiste en la verificacién y examen de los datos introducidos
en el registro’”. Puede hacerse en cada centro registrador o
desde una base central, de forma exhaustiva (analizando
todos los datos), o limitada a una muestra seleccionada de
forma aleatoria de pacientes y/o variables clave.

Analisis e interpretacion de los resultados

El primer paso es seleccionar los casos vélidos para el objetivo
y ordenarlos para la exportacién a un paquete estadistico. Es
atil realizar cortes periddicos que nos permitan detectar
errores y plantear cambios™.

Los principales factores que influyen en el andlisis de
resultados son los relativos a los pacientes, la exposicién al

tratamiento, los resultados del mismo, las covariables, el
tiempo transcurrido desde el tratamiento, los potenciales
sesgos y la pérdida de datos o casos. Cuanto mas sélida es una
base de datos, menor el nimero de datos o casos perdidos y
mayor el periodo de seguimiento, la interpretacién serd mas
cercana a la realidad clinica y tendrda mayor calidad
cientifica™?”.

La interpretacién de los resultados debe ser rigurosa. En
muestras muy grandes, las diferencias encontradas pueden
ser estadisticamente significativas, pero no clinicamente
relevantes®. También los datos perdidos ocasionan dificul-
tades en el andlisis®. Debe evitarse la «mineria de datos»
(cruzar variables de un registro en busca de resultados
estadisticamente significativos), que puede arrojar asocia-
ciones espurias.

Ventajas y desventajas de los registros

Las ventajas son la obtencién de muestras grandes, la recogida
prospectiva de los datos, la inclusién de todos los pacientes
consecutivos con la caracteristica en estudio (por ejemplo,
hernia incisional) y la posibilidad de seguimiento a largo plazo.
Facilitan comparaciones entre centros de un mismo pais o de
distintos paises, y sirven de auditoria personal a cada
clinico®™*®.

Sus desventajas son la posibilidad de errores en la recogida
de datos, la mala calidad o falta de datos y la pérdida de
seguimiento®. Los registros que dependen de la voluntariedad
de los registradores tienen un mayor riesgo de pérdida de
datos, de sesgo en la seleccién de pacientes solo con
determinados resultados y de abandono de la introduccién
de datos a largo plazo.

Proteccion de datos, confidencialidad y
consentimientos informados

La confidencialidad de los datos debe garantizarse siempre~.
La Directiva Europea 2016/679 (Regulaciéon general de la
proteccién de los datos) y la Ley Organica Espafola LOPD
3/2018 del 5 de diciembre (Ley de Proteccién de datos
personales y garantia de los derechos digitales) establecen
el marco legal.

Cada caso debe tener un identificador tinico no asociado
con la identidad de los pacientes (sin nombres, nimeros de
historia, ni DNI). Los datos se deben almacenar en servidores
externos, no conectados con las historias clinicas. Las
personas encargadas del andlisis y supervisién de los datos
no deben tener acceso a la identificacién de los pacientes ni
del centro o investigador que haya introducido los casos. La
identificacién real del paciente, en caso necesario, solo
podra ser realizada por el profesional implicado directa-
mente en su cuidado y que tiene acceso autorizado a su
historial médico”.

Los consentimientos informados para el paciente deben
indicar especificamente la cesién de los datos para el registro,
los protocolos de estudio, planes estadisticos, e informar de los
sistemas utilizados para su anonimizacién, y si se comparten
los datos, cémo se hara®?.
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Conclusion

Los registros y las bases de datos son una poderosa fuente de
informacién en la practica clinica habitual. Permiten magni-
ficar el tamarfio de las muestras, incorporar un mayor numero
de investigadores y centros, e incluso la participacién de los
propios pacientes. El disefio es fundamental, eligiendo las
variables necesarias, bien definidas, para el objetivo deseado.
El mantenimiento a largo plazo es el punto débil de los
registros, ya que la falta de financiacién e incentivacién
lastran la introduccién de datos. Cuando el mantenimiento de
los registros depende de la voluntariedad de los registradores,
la posibilidad de que decaigan con el tiempo es muy elevada.
Este aspecto podria subsanarse con la participacién activa de
los sistemas de salud, como ocurre en los paises nérdicos,
donde los registros de diversas patologias, como por ejemplo,
el Registro Danés de Hernia (Danish Hernia Database), son
obligatorios”® proporcionando asi una informacién muy
fidedigna de la realidad.
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