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PALABRAS CLAVE Resumen La informatizacion de la historia clinica en atencion primaria proporciona un gran
Epidemiologia; potencial para la investigacion. En Cataluna se dispone desde 2006 de los datos administrativos,
Bases de datos; clinicos y farmacéuticos de los pacientes atendidos en atencion primaria por el Institut Catala
Atencion primaria; de la Salut, que constituye la base de datos Sistema de Informacion para el Desarrollo de la
Tratamiento Investigacion en Atencion Primaria del Institut d’Investigacio en Atencié Primaria Jordi Gol.

En 2012 se publicaron los primeros datos poblacionales sobre la diabetes en Catalufa y estan
en fase de ejecucion varios proyectos observacionales. El Sistema de Informacion para el Des-
arrollo de la Investigacion en Atencion Primaria se esta consolidando como la base de datos
espanola de atencion primaria mejor validada y puede llegar a ser un referente para el estudio
de la diabetes en el sur de Europa. La puesta en marcha en un futuro proximo de estudios
prospectivos en el campo de la diabetes abre nuevas vias a la investigacion.
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Primary care; Abstract The computerization of medical records in primary care is full of potential for
Treatment research. In Catalonia, administrative, clinical and pharmaceutical data of patients cared

for in Primary Care by the Institut Catala de la Salut have been available since 2006. They cons-
titute the Information System Development Research in Primary Care database of the Institut
d’Investigacid in Atencio Primaria Jordi Gol.
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In 2012 the first diabetic population data in Catalonia were published, and several observatio-
nal projects are currently being implemented. Information System Development Research in
Primary Care is establishing itself as the best validated primary care Spanish database and may
become a reference for the study of diabetes in southern Europe. The launch of prospective
studies in the field of diabetes opens new paths for research in the near future.

© 2013 Sociedad Espanola de Diabetes. Published by Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.

Introduccion

En los ultimos 25 anos se ha publicado un gran numero
de estudios epidemioldgicos a partir del analisis de los
datos de grandes bases de datos que recogen las historias
clinicas informatizadas de pacientes. El registro sistema-
tico de los datos clinicos de los pacientes proporciona un
gran potencial para la investigacion en atencion primaria.
Asi lo demuestran las numerosas publicaciones de bases
de datos de Canada, Reino Unido, Holanda, Dinamarca,
Suecia y EE. UU., especialmente en el campo de la dia-
betes y los riesgos inherentes a su tratamiento’8. En el
caso del sistema sanitario espanol, al igual que sucede con
el britanico, existen unas ventajas adicionales: practica-
mente toda la poblacion esta registrada en un equipo de
atencion primaria, ya que la asistencia sanitaria es uni-
versal y gratuita, y los médicos de atencion primaria son
la puerta de entrada del sistema y los principales pres-
criptores. Sin embargo, en Espaha ha habido un pobre
desarrollo de las bases de datos con fines de investiga-
cion. En el afio 2003 se inici6 la BIFAP?, dando soporte
a importantes proyectos hasta la actualidad. En muchas
comunidades auténomas también se han ido creando dife-
rentes bases de datos, pero estas son muy heterogéneas y
estan enfocadas mayoritariamente a la gestion y planifica-
cién interna.

Desde principios del 2000 el Institut d’Investigacid en
Atencié Primaria (IDIAP) Jordi Gol empez6 a trabajar la
idea de estructurar una gran base de datos de apoyo a
la investigacion en atencion primaria. Sin embargo, en aquel
momento, la gran heterogeneidad de sistemas informati-
cos de registro de la historia clinica (OMI-AP, SIAP-WIN,
e-CAP) dificult6 la creacion de la plataforma. Pero a par-
tir del 2005, la generalizacion del sistema e-CAP en el
Institut Catala de la Salut (ICS) y la progresiva homogeneiza-
cion de su configuracion interna facilitaron el tratamiento y
uso de su informacion. Esto permitio crear el Sistema
de Informacion para la Investigacion en Atencion Primaria
(SIDIAP) (www.sidiap.org) a finales del 2009. Asi, el SIDIAP
se cre6 como una unidad funcional derivada de la experien-
cia y los recursos compartidos entre el IDIAP Jordi Gol y
el ICS. Su objetivo principal es generar un gran sistema de
informacion con datos provenientes de la historia clinica
informatizada del ICS (sistema e-CAP) y de otras fuentes
complementarias que permita obtener informacion valida
y fiable para la investigacion'®. De esta forma, el SIDIAP
ha permitido potenciar la investigacion de los grupos de
investigacion del IDIAP Jordi Gol''~">, liderar o participar en
proyectos altamente competitivos y participar en diversas
redes o consorcios nacionales o europeos. También ha per-
mitido fomentar la evaluacion sanitaria del ICS y mejorar su
gestion clinica mediante la creacion de nuevo conocimiento.

Informacién disponible en el Sistema de
Informacién para la Investigacion en Atencion
Primaria

EL ICS es el principal proveedor de servicios sanitarios de
Cataluia. Gestiona 279 equipos de atencion primaria (EAP)
que tienen asignados 5,8 millones de ciudadanos, apro-
ximadamente el 80% de la poblacion catalana. Todos los
profesionales de atencion primaria del ICS (mas de 10.000)
usan el mismo programa de historia clinica informatizada
(e-CAP), creado por el propio ICS. La implantacion del pro-
grama fue progresiva entre 1998 y 2005, y desde 2005 su
uso es universal en todas las visitas, tanto de medicina como
de enfermeria, que se realizan en los equipos de atencion
primaria del ICS.

EL SIDIAP dispone, para cada uno de los ciudadanos aten-
didos por el ICS, de la siguiente informacion individual
vinculada mediante un identificador personal Unico y ano-
nimo (www.sidiap.org):

1) Informacion proveniente del programa de historia clinica
e-CAP: se dispone de todos los datos registrados desde la
puesta en funcionamiento del programa en cada centro.
No obstante, también se dispone de informacion anterior
a estas fechas, pues los principales datos registrados en
las historias clinicas en papel se traspasaron a la historia
clinica e-CAP durante el proceso de informatizacion. Los
datos de los centros que con anterioridad utilizaban otros
programas informaticos (OMI-AP y SIAP-WIN) fueron car-
gados automaticamente cuando se produjo la migracion
a e-CAP. Asi pues, para cada individuo es posible obtener
la informacion sobre datos demograficos, visitas realiza-
das, problemas de salud agudos o cronicos (clasificados
segun la CIE-10), variables clinicas (habitos toxicos, IMC,
factores de riesgo, etc.), prescripciones, inmunizacio-
nes, derivaciones y pruebas complementarias solicitadas
y bajas laborales.

2) Informacion de resultados de laboratorio desde el afo
2006, ano en que se inicio el volcado directo de los resul-
tados al e-CAP. Esta informacion se extrae directamente
de las bases de datos de los laboratorios y, por tanto, no
depende del registro manual que es como previamente
lo realizaban los profesionales.

3) Informacion de la medicacion dispensada en las oficinas
de farmacia mediante recetas del sistema nacional de
salud desde el ano 2005. Esta informacion se extrae de la
base de datos de facturacion del Servei Catala de la Salut
(CatSalut), que incluye, a partir del proceso de factura-
cion de las oficinas de farmacia: el producto dispensado
(seglin el codigo ATC y cddigo nacional), el paciente, y el
profesional y centro que lo han prescrito.
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4) Datos de otras bases de datos de Cataluna: Para proyec-
tos concretos, y mediante un mecanismo que garantiza
en todo momento la confidencialidad de los datos cli-
nicos, SIDIAP permite la vinculacién con otros registros
como el de altas hospitalarias de Cataluna (CMBD-AH),
el registro de mortalidad (fecha y causas de muerte de
todas las defunciones de los residentes en Cataluna), los
registros de cancer o el de artroplastias.

La informacion del SIDIAP se genera siguiendo un pro-
tocolo estandarizado que da lugar a la base de datos final
del SIDIAP. A partir de esta base de datos y para cada pro-
yecto concreto se obtiene la base de datos especifica. La
solicitud de datos del SIDIAP para un proyecto de investi-
gacion requiere de la evaluacion realizada por el Comité
Cientifico de SIDIAP y posteriormente por el Comité Etico de
Investigacion Clinica del IDIAP Jordi Gol.

Valor afnadido del Sistema de Informacién para
la Investigacion en Atencion Primaria

La base de datos SIDIAP proporciona un valor ahadido muy
importante a los datos que contiene y es el que da sentido al
trabajo de todo el equipo que lo impulsa: 1) La unificacion
de distintas fuentes de informacién en una Unica base de
datos y con el maximo nivel de desagregacion da una riqueza
enorme a su explotacion. 2) La informacion esta anonimi-
zada y cumple con los requisitos de las leyes de proteccion
de datos actuales. 3) Conocimiento de los datos incluidos
en SIDIAP para su mejor utilizacion en los estudios: ;jcual es
la mejor composicion de datos que permitiran responder a
la pregunta de investigacion? 4) Competencia en la gestion
de la base de datos, la relacion entre las distintas tablas
que la componen y sus procesos de explotacion. 5) Control
de calidad de los datos mediante una serie de complejos
mecanismos internos de verificacién, control y validacion.
6) Validacion de los datos de la base de datos mediante
comparacion con fuentes externas que sirven de gold stan-
dard: comparacion de los eventos cardiovasculares con el
REGICOR'?, de la mortalidad del e-CAP con la del Registro de
Defunciones, de las prevalencias de cancer con el Registro
de Cancer de Girona, etc. 7) Creacion de nuevas variables:
creacion y adaptacion del indice MEDEA' al SIDIAP, incor-
porando la informacion de las secciones censales del censo
del 2001, incorporacion de variables a nivel de profesional y
centro (edad, sexo, estandar de calidad asistencial y de far-
macia, ruralidad), incorporacion de datos de costes a partir
de la utilizacion de recursos que figura en la base de datos.
8) Explotacion de texto libre mediante el analisis de cadenas
de texto. 9) A partir del SIDIAP se ha generado una nueva
base de datos a partir de los profesionales que mejor regis-
tran en el programa e-CAP. Después de la elaboracion de
un estandar de calidad de registro se han seleccionado los
pacientes asignados a los profesionales situados por encima
del percentil 60y se ha creado y validado el SIDIAP? con 1,9
millones de personas'.

Por otra parte, el SIDIAP forma parte de una red de bases
de datos europea, la EU-ADR-Alliance, a través de la cual
se pueden ofrecer estudios con datos de otros paises (Ale-
mania, Dinamarca, Holanda, Inglaterra e Italia). De esta
forma, el SIDIAP va incorporando constantemente nuevas

posibilidades e innovaciones que permitan crear una base
de datos de referencia a nivel internacional.

Oportunidades y limitaciones

EL SIDIAP, al igual que otras bases de datos de atencion pri-
maria, ofrece una serie de oportunidades muy interesantes
a los estudios de investigacion: aportan grandes muestras
de personas, con una amplia cantidad de informacion, per-
miten un seguimientos de larga duracion y tienen un coste
muy inferior al de los estudios de cohortes o casos y contro-
les convencionales; los datos son validados rutinariamente y
por personas independientes de las que los recogen, circuns-
tancia que no ocurre en muchos otros estudios; no requiere
una participacion activa del paciente cuando se recoge la
informacion; y los datos son representativos de la practica
clinica, puesto que son recogidos en tiempo real durante
la misma.

El mayor inconveniente de estas bases de datos es la
falta de validacion individual de los eventos de estudio. Sin
embargo, esto puede ser minimizado mediante estudios y
métodos ampliamente utilizados en las bases de datos de
atencion primaria internacionales y que permiten valorar la
integridad y validez de sus datos: comparacion de las tasas
obtenidas con las de la literatura médica o con otras bases de
datos de atencion primaria similares o de tipo poblacional. A
través de los distintos estudios internos y externos realizados
con el SIDIAP es como se va validando su informacion.

Por otra parte, la falta de registro de algunas variables
de estudio también puede atenuarse mediante técnicas de
imputacion maltiple de valores perdidos'’. Finalmente, otra
limitacion es la heterogeneidad que se puede producir en la
definicion de las variables o cambios producidos a lo largo
del tiempo que deben controlarse u homogeneizarse en el
trabajo de depuracion y control de la base de datos.

Por otra parte, el SIDIAP ofrece unas caracteristicas dife-
renciales interesantes con respecto a las otras bases de
datos existentes: la mayoria de las bases de datos existen-
tes se basan en la participacion voluntaria de médicos de
familia, mientras que en el SIDIAP participan todos los pro-
fesionales de atencion primaria del ICS. Ademas, la mayoria
de dichas bases de datos contienen informacion de paises
del norte de Europa o de EE. UU.'%, mientras el SIDIAP
ofrece una informacion similar para el sur de Europa. De esta
forma sera posible comparar la epidemiologia de distintos
problemas entre paises del norte y del sur de Europa.

Los tipos de estudio que permiten generar estas bases de
datos son muy amplios: desde estudios epidemiolégicos des-
criptivos, estudios de farmacovigilancia, estudios de costes,
estudios ecologicos, estudios de casos y controles y estudios
de cohortes (retrospectivos, prospectivos, o mixtos), hasta
la realizacion de ensayos clinicos pragmaticos. La creacion
de estas bases de datos esta generando un nuevo campo de
conocimiento con la creacion de nuevos disefos de estudio
y nuevas técnicas de analisis de datos.

Estudio de la atencion a la diabetes tipo 2 en
atencion primaria: el estudio eControlDM

En los dltimos 15 anos se han publicado numerosos estudios
transversales en Espana con el fin de conocer el grado de
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Tabla 1 Caracteristicas de los pacientes con DM2 atendidos en la atencion primaria de Espana. Resultados de estudios con mas
de 1.000 pacientes
Ano evaluado 1999 1999 2002 2007 2007 2009
Ambito territorial Espana Espana Espana Espana Cataluna Cataluna
Pacientes con DM2 1.004 5.395 1.907 5.121 3.130 286.791
Nombre del estudio y CODE2 MIDIA CDSI RedGEDAPS GEDAPS- eControlDM
referencia Liebl'8 Benito- Orozco- Franch Mata- Vinagre?
Lopez?© Beltran?? Nadal?? Cases’*
Caracteristicas
Edad (anos) 67,4 63,4 62,8 68,2 68 68,2
Varones/mujeres (%) 44/56 45/55 47/53 49/51 50/50 54/46
Duracion DM2 (afios) 10,1 6,7 7,9 7,6 7 6,5
Obesidad (IMC > 30) 42,6 34 35,1 51,1 50,3 45,4
Media IMC 29,6 28,9 29,9 30,2 29,6
Insulinizados (%) 21 24,9 9,6 20,1 17,3 17,7
Grado de control
Media HbA1c (%) 7,3 7,6 7,6 6,7 6,8 6,857
Control HbA1c (valor de 60 47 66 59 64,2 56,1
corte %) (=7,5) (<7,5) (<8) (<7) (=7) (=7)
Media colesterol total 224 225 225 183 194 192
(mg/dl)
Control colesterol total 18 56,9 - 77,5 92,4 93,1
(valor de corte mg/dl) (<187) (<230) (<250) (<250) (<250)
Media colesterol LDL - 146 155,5 - - 112,5
(mg/dl)
Control colesterol LDL - 20 5,9 - - 37,9
(valor de corte mg/dl) (=115) (<100) (<100)
Media presion arterial - - 145/83 130/73 137/76,5 137/76,4
(mmHg)
Control presion arterial 50 7,8 65,1 66,1 63,5
(valor de corte mmHg) (<140/85) (<130/80) (< 140/90) (< 140/90) (< 140/90)
Tabaquismo activo (%) 12,1 11 22,6 11,1 13,6 15,8

a8 Media estandarizada a unidades DCCT=7,15%. En la tabla se ha puesto el valor no estandarizado para poder compararlo con los

restantes estudios en que no estaban estandarizadas.

control y las caracteristicas de los pacientes con DM tipo
2 en el ambito de atencion primaria, aunque todos ellos
sobre muestras de pacientes con metodologias y represen-
tatividad variables'®-2%. El primer gran proyecte del SIDIAP
en el campo de la diabetes ha sido el estudio eControlDM,
publicado en 2012 y que describe las caracteristicas de
los pacientes atendidos por el ICS en 2009%. Se trata de
una poblacion de 286.791 pacientes con DM tipo 2 a partir
de una poblacion de 3.755.038 personas mayores de 30 afnos.
Sus resultados (tabla 1) nos dan un fiel reflejo de la realidad
de la poblacion de nuestro entorno, ya que el ICS atiende al
80% de la poblacion de Cataluna y el 96% de los pacientes
diabéticos fueron visitados al menos una vez durante el ano
de estudio.

La principal limitacion de este estudio es su disefo
observacional, retrospectivo y transversal. Como cualquier
estudio observacional, no toda la informacion clinica estaba
disponible en todos los pacientes. Asi, por ejemplo, a un
25% les faltaba la HbA1c. Se debe tener en cuenta que solo
se incorporaron los valores de HbA1c de la base de datos de
Laboratorios del ICS, para poder estandarizar los resultados,
pues habia laboratorios cuyos valores de normalidad no

estaban estandarizados a unidades DCCT. Por tanto no se
tuvieron en cuenta los valores de otros laboratorios entra-
dos manualmente en las hojas de monitorizacion del e-CAP
(un 8,3% adicional) que corresponden a datos de otros nive-
les asistenciales (hospitales) o incluso de médicos privados.
Anadiendo estos valores, la media de HbA1c sin estan-
darizar practicamente no se modificé (6,90% en lugar de
6,85%). Hay que sefalar que la media estandarizada de
HbA1c fue del 7,15%, muy proxima al objetivo general
de HbA1c <7% establecido por las guia de practica clinica
del ICS para la mayoria de los pacientes. En general, los
resultados de este estudio muestran un control de la dia-
betes, los lipidos y la presion arterial similar o superior al
observado en otros estudios previos en el estado espanol
(tabla 1). Por otra parte, los datos del SIDIAP?® son cohe-
rentes con los resultados obtenidos en otros estudios de
nuestro pais, especialmente con la evaluacion GEDAPS de
2007 en Catalufia**. Los datos del estudio eControlDM y la
evaluacion GEDAPS practicamente coinciden en cuanto a los
valores medios de todas las variables de control de los fac-
tores de riesgo (tabla 1) pero también en las prevalencias
de enfermedades cardiovasculares?* 2>,
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Proyectos sobre la diabetes actualmente en
marcha

Actualmente estan en marcha o pendientes de publica-
cion diversos estudios a partir de la base datos SIDIAP en
Cataluia. Los datos sobre tratamiento farmacoldgico del
ano 2009 y del control de factores de riesgo cardiovascu-
lar en los pacientes con o sin enfermedad cardiovascular
del mismo afo estdn en proceso de sumisién en revis-
tas médicas internacionales. Algunos datos preliminares ya
han sido presentados en congresos de diabetes, y mues-
tran como el control glucémico se deteriora conforme se
avanza en el algoritmo terapéutico o que un relevante
porcentaje de pacientes con insuficiencia renal grave reci-
ben farmacos contraindicados: un 16% metformina y un
12% sulfonilureas’®. También en fase de redaccion esta
un estudio con metodologia diferente, en el que se han
determinado los costes de la atencion a la diabetes tipo
2 en 126.811 pacientes en comparacion con un grupo con-
trol sin diabetes de la misma edad, género y médico de
atencion primaria, durante el ano 2011 en la base de datos
SIDIAPQ. Sus resultados preliminares han sido presentados
recientemente y revelan como el coste de la atencion a
la diabetes comporta un incremento del 56% de los cos-
tes anuales frente a un grupo similar de pacientes sin
diabetes, siendo los costes mucho mas elevados en los
pacientes con peor control glucémico y/o con complicacio-
nes cardiovasculares?’.

Otros proyectos actualmente en marcha tienen que ver
con la efectividad y/o seguridad de ciertos tratamientos
como la insulinizacion o los nuevos antidiabéticos como los
inhibidores de la DPP4 y los agonistas del receptor del GLP-1,
el tratamiento en subpoblaciones como los pacientes diabé-
ticos ancianos o el rendimiento de los programas de cribado
de retinopatia diabética mediante retinografia no midria-
tica. Otro proyecto de especial relevancia, por la falta de
publicaciones en nuestro medio, es el estudio de la inercia
clinica en la insulinizacion de pacientes con control defi-
ciente mantenido con antidiabéticos orales y que se va a
implementar en los proximos meses. Finalmente, en fase de
disefo estan otros estudios prospectivos relacionados con la
enfermedad cardiovascular y otras complicaciones cronicas
de la diabetes.

Conclusiones

EL SIDIAP se esta consolidando actualmente como la base de
datos espanola de atencion primaria mejor validada y con
mayores relaciones con otras fuentes de informacion como
facturacion y CMBD, y puede llegar a ser un referente
como base de datos de estudio para el sur de Europa. La
puesta en marcha de estudios prospectivos abre nuevas vias
a la investigacion epidemiologica en el campo de la diabetes
en Espana.

Financiacion

La base de datos SIDIAP ha sido posible gracias a la cola-
boracion del ICS y el IDIAP Jordi Gol, y al apoyo de
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