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Esquema de la presentación

� Introducción. BIFAP, aspectos organizativos, 
legales y datos generales.

� BIFAP: Ámbitos de actuación y actividades.

� BIFAP: Conclusiones/Perspectivas/Retos



AGENCIA ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS Y 

PRODUCTOS SANITARIOS

¿Qué es BIFAP?

Es una Base de datos informatizada que 
contiene información aportada por 
médicos de atención primaria del 
Sistema Nacional de Salud con la 
finalidad de realizar estudios 
farmacoepidemiológicos, especialmente 
los relacionados con la seguridad de los 
medicamentos y sus patrones de uso 
(farmacovigilancia) .
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GPRD/BIFAP
� Sistemas sanitarios Ingles/Español similares.
� Asistencia primaria: Puerta de entrada al 

sistema sanitario y destino frecuente.
� Informatización de las consultas de 

AP/Información bastante completa y fiable
� Objetivo principal: Realización de estudios 

epidemiológicos (farmacoepidemiología)
� Gran número de médicos colaboradores y de 

pacientes incluidos. 
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GPRD
� GPRD base de datos de larga trayectoria.
� Múltiples estudios de validación. Más de 500 

publicaciones en revistas indexadas.
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BIFAP. Financiación
� La AEMPS financia íntegramente el proyecto

BIFAP
� Ha recibido financiación pública para proyectos

específicos
� FIS

� Hemorragia digestiva alta (2005-2006)
� Enfermedad aterotrombótica (2008-2010)

� Comisión Europea (EU-PROTECT)
� Nuevas metodologías en Farmacovigilancia.

� Otros proyectos internacionales: Proyecto VAESCO
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Comunidades Autónomas que
participan en el proyecto

� Aragón*, Asturias, Cantabria*, Castilla 
y León, La Rioja, Murcia, Navarra*, 
Madrid

*Firmado convenio de colaboración (año 2009)
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SOCIEDADES CIENTÍFICAS QUE APOYAN 

BIFAP
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Estadísticas BIFAP (Abril 2010)

� Médicos Colaboradores: 1149

(957 médicos generales + 192 pediatras)

� Pacientes válidos para estudios: 3.180.161

� Personas*año de seguimiento: 11.526.376

� Cobertura poblacional:

� CC.AA participantes:14.8%

� Total población española: 6.9% 



AGENCIA ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS Y 

PRODUCTOS SANITARIOS

Ámbitos de actuación 

y actividades en 

BIFAP
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Proyecto BIFAP
Ámbitos de actuación y actividades

� Gestión de colaboradores
� Requisitos para colaborar
� Actividades de los médicos colaboradores
� Retorno de información.

� Desarrollo de herramientas informáticas para:
� Gestión interna/Procesamiento de la información
� Explotación de los datos

� Actividad científica: Estudios epidemiológicos para 
la validación de la base de datos y generación de 
nueva evidencia científica. 
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Requisitos de los médicos para colaborar

� Médico general/de familia o pediatra.
� Titular de un cupo de pacientes.
� Uso habitual de OMI-AP.
� Acceso a Internet desde la consulta/Correo 

electrónico.

� Voluntad personal de participar.
� Autorización al proyecto de su Comunidad 

Autónoma y conformidad de su gerencia.
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Actividades de los Médicos colaboradores (1)

� Procesos relacionados con la generación 

de la información

� Instalación del módulo de exportación.

� Exportaciones periódicas (cada 6 meses).
� Envío al CPD de los ficheros generados en el 

proceso de exportación (vía web o por correo 
electrónico).
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Datos de los pacientes

Paso 1: Extracción de los datos clínicos de su cupo

Consulta del médico

Paso 2: Compresión y Encriptación de los datos

Paso 3: Envío del fichero comprimido y encriptado*

Fase de Generación y Envío

www.bifap.org

http://www.bifap.org
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� El tiempo de generación del fichero oscila 
entre 10 y 40 minutos. Su generación NO 
interfiere con la actividad habitual.

� El fichero que se genera contiene la 
información de las historias clínicas de los 
pacientes de una forma ANONIMIZADA.

Colaboración con BIFAP. Cargas de 

trabajo
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Protección de datos

� La base de datos BIFAP cumple los requisitos 
establecidos en la  Ley 14/2007 de Investigación 
Biomédica con respecto a la protección de datos 
personales y garantía de confidencialidad.

� Doble anonimización de los datos personales 
del paciente y del médico. Creación de un código 
disociado.

� Procedimientos para la anonimización de la 
información sensible  en el texto libre.

� Imposibilidad de identificar al paciente en la base 
de datos BIFAP.
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Actividades de los Médicos colaboradores(2)

� Procesos relacionados con la generación de la 
información

� Instalación del módulo de exportación.
� Exportaciones periódicas (cada 6 meses).
� Envío al CPD de los ficheros generados en el proceso de 

exportación (vía web o por correo electrónico).

� Procedimientos relacionados con la calidad de 
los datos y estudios epidemiológicos

� Seguimiento de la guía de registro para los médicos 
colaboradores.

� Participar en los estudios de validación de la 
información de la base de datos.
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Retorno de información al médico  

colaborador

� Informe de Resultado de Exportación (IRE)
� Boletín BIFAP
� Certificado de Colaboración
� Guía de Registro en OMI
� Área del Médico colaborador en la web de 

Bifap (en elaboración)
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Informe de resultados de exportación.

� Se genera con cada exportación de datos del 
colaborador

� Información comparativa del cupo del médico en 
relación al total de la base de datos BIFAP.

� Ámbitos de información:
� Características del registro de la información
� Calidad de la información
� Información sociodemográfica
� Información clínica
� Información de prescripciones
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Informe Resultados Exportación (1)
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Informe Resultados Exportación (2) 
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Informe de resultados de la exportación
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Proyecto BIFAP
Ámbitos de actuación y actividades

� Gestión de colaboradores
� Requisitos para colaborar
� Actividades
� Retorno de información.

� Desarrollo de herramientas informáticas para:
� Gestión interna/procesamiento de la información
� Explotación de los datos

� Actividad científica: Estudios epidemiológicos para 
la validación de la base de datos y generación de 
nueva evidencia científica. 



AGENCIA ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS Y 

PRODUCTOS SANITARIOS

Herramientas informáticas

� Herramientas de gestión interna: 
� Integración y control de calidad de la información que se 

recibe.
� Aplicaciones para la gestión de colaboradores
� Producción anual de una Base de Datos para la 

realización de estudios epidemiológicos.

� Herramientas para la realización de estudios 
epidemiológicos:
� Filtro de Historias clínicas 
� Visualizador de historias clínicas
� Generador de variables
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Herramientas estudios epidemiológicos: OMI-AP
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Herramienta visualizador de HC



AGENCIA ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS Y 

PRODUCTOS SANITARIOS

Proyecto BIFAP
Ámbitos de actuación y actividades

� Gestión de colaboradores
� Requisitos para colaborar
� Actividades
� Retorno de información.

� Desarrollo de herramientas informáticas para:
� Gestión interna
� Procesamiento de la información y Explotación de los 

datos

� Actividad científica: Estudios epidemiológicos para 
la validación de la base de datos y generación de 
nueva evidencia científica.
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Actividad científica

Ámbitos

� Estudios de validación de la base de datos.

� Estudios para la generación de nueva 
evidencia científica.
� Proyectos internacionales
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Estudios de validación en BIFAP 

(1)� Estudios de incidencia (3):
� Apendicitis. Comparación con CMBDAH
� Leucemia. Comparación con registros de tumores
� Comparar la mortalidad según el INE con la mortalidad en 

BIFAP.

� Estudios de prevalencia (1)
� Prevalencia de distintas enfermedades. Comparación con 

encuesta Nacional de salud.
� Estudios de factores de riesgo (1)
� Epidemiología de la Diabetes

� Estudios de utilización de medicamentos.
� Uso de AINES en BIFAP. Comparación con la base de 

datos ECOM de facturación de recetas.
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Prevalencia de diferentes patologías: 

Comparación BIFAP/ENS 2001
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Estudios científicos en BIFAP (1)

� Estudios de utilización de medicamentos.
� Estudio de prevalencia de uso de Antibióticos en 

edad pediátrica
� Prevalencia de uso de AAS en pacientes 

diabéticos.
� Prevalencia de uso de fármacos en prevención 

secundaria tras un IAM.

� Análisis de señales generadas por notificación 
espontánea
� Incidencia de meningioma en usuarios de acetato 

de ciproterona
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� Estudio de asociaciones fármaco-reacción adversa. 
� Riesgo de HDA en usuarios de AINE y Antidepresivos en 

BIFAP (Financiado FIS � 2005-2006)
� Enfermedad cardiovascular de origen aterotrombótico y 

uso de medicamentos: un programa de estudios 
epidemiológicos utilizando la base de datos de atención 
primaria BIFAP. (Financiado FIS -2007-2009)

� Fracturas y uso de medicamentos 
� Junto con el Sección de Información y Asesoría del 

Medicamento del Servicio Navarro de Salud (J.Erviti) 
� Neumonías y uso de medicamentos (IBP)

Estudios científicos en BIFAP (2)



AGENCIA ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS Y 

PRODUCTOS SANITARIOS

Proyectos colaborativos internacionales

� Proyecto TEDDY (Task-force in Europe for drug 
development for the young). 
� Análisis de la utilización de medicamentos en edad 

pediátrica.

� Innovative Medicines Initiative (IMI). Proyecto EU-
PROTECT, liderado por la EMEA y financiado por la 
Comisión Europea que tiene por objetivo evaluar 
nuevas metodologías en farmacovigilancia (5 años).

� Proyecto VAESCO: Monitorización de los Efectos 
adversos relacionados con las vacunas pandémicas 
(H1N1). Liderado por la EMEA.
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Riesgo de hemorragia digestiva 

alta en usuarios de AINES. 

Proyecto BIFAP
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Riesgo de HDA y AINES individuales. Ventana 0-30 

días
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*Ajustado por edad, sexo, año de calendario, antecedentes digestivos, fumador, uso de anticoagulantes, aspirina, 

antiagregantes plaquetarios, corticoides, protectores gástricos. 
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Proyecto TEDDY: Prevalencia de consumo de 
antibióticos por edad y sexo. Año 2007
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Spain

Proyecto TEDDY: Prevalencia consumo 
antibióticos en estudios internacionales. 
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Proyecto VAESCO: Estimación de tasas basales de 
potenciales efectos adversos relacionados con vacunas
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Conclusiones BIFAP

� La magnitud de la base de datos y los resultados de 
los estudios de validación demuestran que BIFAP es 
una herramienta válida y de gran potencial para la 
investigación farmacoepidemiológica.

� Son necesarias iniciativas similares a nivel estatal 
para aumentar el número de fuentes de información 
disponibles en el ámbito de la farmacovigilancia.

� Es importante seguir realizando estudios 
epidemiológicos para la validación interna y externa 
de la base de datos y mejorar el registro de la 
información.
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www.bifap.org

http://www.bifap.org

