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1 Introduccion

1.1 Finalidad del proyecto

La finalidad del proyecto BIFAP es crear y mantemea base de datos con la informacion
aportada por los médicos de Atencién primaria d&tb8ia Nacional de Salud con el objetivo
de realizar estudios farmacoepidemiolégicos.

Este proyecto se enmarca dentro de las actividauedleva a cabo la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) eroetexto de la farmacovigilancia con el
objetivo de velar por la Salud Publica de la pablac

1.2 Antecedentes y estado actual de los conocimient  0s

La epidemiologia del medicamento, o farmacoepidkmgia, tiene como objetivo central
conocer el impacto que los medicamentos tieneredabsalud de la poblacion. Los ensayos
clinicos realizados durante la fase previa a lara#icion de un medicamento permiten
obtener un conocimiento bastante preciso de suacidicy sus efectos adversos mas
frecuentes. Sin embargo, los ensayos clinicos nielwmitaciones para proporcionar
informacion sobre los riesgos y beneficios de leslicementos en un contexto de uso clinico
habitual, o sea, su seguridad y su efectividadn@doiau uso se extiende a grupos especiales
de riesgo (ancianos, pacientes con varias enfeesgdpolimedicados, embarazadas y nifios,
etc.), o cuando se usan a mas largo plazo o caagda administracion o indicaciones mas
laxas.

1.2.1 Farmacoepidemiologia y farmacovigilancia

Las aportaciones mas notables de la farmacoepittegfaose han producido en el campo de
la evaluacion de la seguridad de los medicamemhi@sta el punto de que, actualmente, la
investigacién farmacoepidemioldgica se consider@amplemento esencial de los sistemas
de farmacovigilancia. EI método basico de la famnaglancia es la notificacion espontanea
de sospechas de reacciones adversas a medicantemtBspafia, el vehiculo habitual para
notificar estas sospechas es la conocida “tarjetarida”, y los profesionales que mas
notifican son los médicos de atencién primaria, tan70% del total de notificaciones. El
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia esta orgamiziel manera descentralizada: cada
comunidad autbnoma tiene un centro encargado dewdst la notificacion, recibir las
enviadas por los profesionales sanitarios, evasare introducirlas en la base de datos
FEDRA, que es administrada por la Agencia EspafidaMedicamentos y Productos
Sanitarios.

1.2.2 Limitaciones de los sistemas de notificacion y del trabajo de campo
para la investigacion farmacoepidemioldgica

Los programas de notificacion espontédnea tienevalor inestimable para generar sefiales de
alerta sobre nuevas asociaciones farmaco-reacSidnembargo, por su propia estructura
presentan importantes limitaciones a la hora dattigcar el riesgo, es decir, la cuantificacion

del grado de asociacion entre el medicamento ye&rcion adversa sospechada (paso
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necesario para la evaluacion epidemiolégica delkcion de causalidad), la cuantificacion
del riesgo absoluto (para conocer su impacto dalsalud publica), su relacién con la dosis y
la duracion del tratamiento, y la identificacion gleipos de mayor riesgo (para, en su caso,
adoptar medidas tendentes a reducirlo). En la mpgde de las situaciones, sélo se puede
obtener tal informacion a través de estudios apdns, basicamente estudios de cohorte, y de
casos y controles. Realizar estos estudios segumétodos tradicionales conlleva un lento y
laborioso trabajo de campo que, ademas de consouthos recursos, suele ser inadecuado
para dar respuestas fundamentadas en un tiempioatdeden meses, y no en afos) ante la
generacion de una sefal de alerta por los sistdm&macovigilancia. Por este motivo, las
decisiones en este terreno se toman a menudoauntliz Gnicamente los datos de la
notificacion espontanea ponderados en funcion desumo del medicamento, que se usa
como medida indirecta de la exposicion.

1.2.3 Bases de datos informatizadas

En los afos setenta se crearon en Estados Unidogrilaeras bases de datos sanitarias
informatizadas. Su finalidad inicial era purameatininistrativa, pero pronto se aprecio su
gran eficiencia como fuente de informacion pardizeaestudios epidemioldgicos. Con ellas
se han podido estudiar cohortes de cientos de mélesdividuos, algo realmente impensable
con la metodologia “tradicional”. Esta ventaja predsultar particularmente aplicable a la
investigacion farmacoepidemioldgica que, en geneath de evaluar los efectos de aparicion
infrecuente que exigen el estudio de cohortes nmupglias, o de extensas series de casos y
controles. Ademas, los estudios realizados corslidseatos informatizadas permiten ofrecer
respuestas fundamentadas en unos tiempos mas sacordel proceso de toma de decisiones
en farmacovigilancia. Pero las bases de datosnrdtizadas no sélo simplifican la logistica y
reducen los costes de la investigacion farmacoapalégica, sino que ademas pueden elevar
su validez, gracias a otras dos importantes ventaja
- Lainformacion que contienen sobre exposicion arledicamentos de interés suele

ser mas completa y fiable que en los estudiosdi@thles basados en la entrevista, ya

gue en ellas se registra prospectivamente su greser o su dispensacion, en vez de

confiar en la memoria del entrevistado.

— Enlos estudios de casos y controles, permiterselegcion auténticamente

poblacional de los controles; cuando se usan ptasedimientos (p. €j., controles

hospitalarios) no existe seguridad de que la s@lece controles sea independiente de

la exposicion a los medicamentos de intereés.

1.2.4 Informacidn clinica y Atencidn primaria

En nuestro medio, la atencion primaria suele spuéata de entrada a los servicios sanitarios,
y también un destino frecuente de los pacienteshguesido atendidos fuera de ella, ademas
de ser el nivel en el que se resuelven infinidagrddlemas de salud. Dentro del equipo de
atencion primaria, los médicos, tanto los de farabhmo los pediatras, son los profesionales
gue tienen mas a su alcance llegar a conocer attegnte la informacién clinica de sus
pacientes. La atencion longitudinal que prestan,gtan cantidad de diagndsticos y
tratamientos que realizan, su funcion normalizadiglaacceso a otras partes del sistema, su
vision general de los problemas de salud y la i@lade confianza que a menudo entablan
con sus pacientes los sitian en una posicion @gigitia para intentar reunir la informacion



Memoria Técnica Pagina 5
Memoria BIFAP 2010 25/09/10

gue se genera en éste y otros ambitos de la as&st®or otra parte, los médicos de atencion
primaria son los autores de méas del 80% de lagazswmpe se extienden en el Sistema
Nacional de Salud. El hecho de que una parte @& estetas corresponda a prescripciones
originadas por otros médicos proporciona tambiém usea del importante flujo de
informacion desde otros niveles asistenciales hacetencion primaria. En virtud de todo
esto, se puede afirmar que el médico de atenciamapa es quien mejor puede efectuar un
registro prospectivo completo de los problemasatlieds las intervenciones terapéuticas, las
actividades preventivas y los acontecimientos abii En conjunto, la informacién que
maneja de forma habitual se puede considerar edmetite adecuada para la investigacion
farmacoepidemioldgica, pues contiene todos loseitigntes que ésta requiere a priori:
prescripciones, sintomas y diagndésticos, datos geaficos, datos antropométricos, datos
exploratorios y resultados de pruebas complemastari

1.2.5 Informatizacion de la atencidn primaria

La informatizacién de las consultas y las histodisicas tiene cada vez mayor presencia en
atencion primaria y, en la actualidad, la practmi@lidad de los consultas de los médicos
generales estan informatizadas. Se trata de umanhienta cuya utilidad no tiene por qué
quedar limitada a las actividades asistencialesyirastrativas o de gestion, sino que cabe
intentar extenderla a otras actividades, entre dag se incluye la investigacion
farmacoepidemioldgica en grandes poblaciones.

1.2.6 Proyecto BIFAP

El Proyecto BIFAP consiste en desarrollar una b#sedatos que contenga informacion
clinica anénima (desprovista de datos identificatipersonales), facilitada por médicos de
atencion primaria del Sistema Nacional de Saludetabjetivo de crear una herramienta de
investigacién farmacoepidemioldgica de calidad gtidarla esencialmente a dos tipos de
estudios:
— Estudios de seguridad de los medicamentos qudanteontrastar hipotesis de
asociacion causal, entre ellos los dirigidos esigaaiente a evaluar “sefales de
alerta” relacionadas con medicamentos, especiatmasigue genere el Sistema
Espafiol de Farmacovigilancia.
— Estudios de efectividad de los medicamentos enicionés habituales de uso (a esto
contribuiria la amplia base poblacional de BIFAP).

Tras una fase piloto inicial, el proyecto BIFAPisiei6 oficialmente en 2003. Las diferentes

actividades que se desarrollan en BIFAP se encoadmalos siguientes apartados de

actividades:

Procedimientos informaticos para la creacion deke de datos y su alimentacion.

Actividades para la gestion interna de la inforrda@n BIFAP y la administracion de

los sistemas informaticos.

— Actividades relacionadas con la captacion de cotatmyes y retorno de informacion

— Actividad cientifica. Realizacion de estudios facmepidemioldgicos para la
evaluacion de sefales de farmacovigilancia.

Gran parte de la actividad realizada en el peridd03-2009 ha estado orientada a la
captacion activa de colaboradores y a hacer de Bl&# proyecto viable desde el punto de
vista informatico, organizativo e institucional.
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Asi, en la actualidad BIFAP cuenta con 1.160 médamaboradores (969 médicos generales
y 191 Pediatras) de 9 Comunidades Autbnomas. Dicbladoradores envian, 2 veces al afo,
toda la informacion de sus pacientes debidamerdaimizada a BIFAP. La base de datos
para la realizacion de estudios epidemiologicosuymc informaciéon clinica de 3.595.376
pacientes (11.526.564 personas-afio de seguimieBtBAP cuenta con el apoyo de la
Sociedad Esparfiola de Medicina de Familia y ComuaiteSEMFYC), de la Sociedad
Espafola de Medicina Rural y Generalista (SEMERGEN) la Asociacion Espafiola de
Pediatria de Atencion Primaria (AEPAP) y de ladimlidas Comunidades Autbnomas que
participan en el proyecto.

La informacién clinica de dichos pacientes estaptetamente anonimizada (ver anexo 1) y
BIFAP cumple los requisitos legales establecidotadrey 14/2007 (aprobada el 3 de julio)
de Investigacion Biomédica con respecto a la poidacde datos personales y garantia de
confidencialidad.

La actividad cientifica desarrollada en el peri@l®3-2009 ha estado fundamentalmente
orientada a la realizacion de estudios epidemiotigpara la validacion de la base de datos.
Los resultados de dichos estudios, junto con lanmad) de la base de datos, han mostrado
que BIFAP es una herramienta valida y de gran paknpara la investigacion
farmacoepidemiolégica. En este sentido BIFAP cangdi un proyecto Unico de gran
relevancia en nuestro pais y en el ambito europa@ pa realizacion de estudios
farmacoepidemioldgicos con gran impacto en la sauadlica. Asi en los dltimos afos,
BIFAP ha recibido financiacion publica en concuciancompetitiva para 3 de sus proyectos
y ademas ha sido requerida para participar en ptayenternacionales de gran relevancia
relacionados con la farmacoepidemiologia (RIACER®EO, TEDDY).

2 Objetivos

El objetivo general para el periodo 2010-2014 ewmaitenimiento y mejora continua de los
procedimientos en cada uno de los apartados dédactes (Procedimientos informaticos;
Captacion/Gestion de colaboradores, Actividad diea) de BIFAP, para asi contribuir a la
consolidacion del proyecto y a su plena integracidmo herramienta de investigacion en el
Sistema Nacional de Salud.

Los ambitos de actuacion especificos para estedme®én los distintos apartados son los
siguientes:

Procedimientos informaticas

— Desarrollo, mantenimiento y optimizacién de losgedimientos relacionados con la
generacion y envio de los datos procedentes deelec#n primaria asi como su
procesamiento e integracion en el Centro de prates#o de datos (CPD);

- Implementacion y estandarizacion de procedimiepéoa la creacion de una base de
datos anual para su utilizacion en la realizac@estudios epidemiologicos.

— Desarrollar actividades de mejora de la gestideriva de la informacion en BIFAP y
la administracion de los sistemas informaticos.
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Captacion/Gestion de colaboradores:
— Continuar la captaciéon de colaboradores del proyBttAP e implementar mejoras
en las actividades relacionadas con el retornafdennacion y los sistemas de
informacion.

Actividad cientifica
— Realizar estudios farmacoepidemiologicos para déduecion de sefales de
farmacovigilancia y dar soporte a los distintosraige (CC.AA, Agencias reguladoras,
médicos colaboradores) para la toma de decisianek&@nbito de la
farmacovigilancia y de la salud publica.
— Participar en proyectos europeos de investigacion.

Consolidacion del proyectoa nivel institucional mediante la firma de conwsnide
colaboracién con las Comunidades Autbnomas.

En la siguiente seccion se especifica, para cadadenlos ambitos de actuacion, un breve
analisis de la situacion, asi como las principilesas de actuacion y actividades especificas
para la consecucion del objetivo y las medidasdeltado.

3 Metodologia y plan de trabajo

3.1 Ambito de actuacion: Desarrollo, mantenimiento y optimizacion
de los procedimientos relacionados con el envio, la generacion,
el procesamiento y la integracion de los datos proc edentes de la
Atencion Primaria de Salud.

311 Antecedentes

La informacion clinica en las consultas de Atengdmaria (AP) que participan en BIFAP
esta informatizada. En Espafia existen diferenpes tile historia clinica informatizada. Las
Comunidades Autébnomas que participan en BIFAP compala historia clinica
informatizada OMI-AP.

Dicha plataforma OMI-AP permite una gestion persimada de la informacién en funcion de
los diferentes modelos organizativos de las Conaddd Autdbnomas (CCAA) y esta
flexibilidad del programa se puede extender al melgue se gestiona la informacion en los
distintos Centros de salud (CS) y puede inclus@arantre distintos colaboradores del mismo
centro.

Por otro lado, los sistemas informaticos, la adstiacion de las bases de datos y la gestion de
la informacién varian en los diferentes entorno€AB, areas sanitarias, centros de salud).
Ademas, en los ultimos tiempos se estan producieadwios significativos en el modelo de
gestion de la informacion en las distintas CCAAa@an, Madrid, etc). Estos cambios estan
sobre todo relacionados con una transicién a uretoate almacenamiento centralizado de la
informacion y de los permisos y privilegios de heédicos colaboradores para la generacion y
extraccion de su informacion.

Todo esto hace que el entorno sea muy dinamicocpetinua evolucion. Esto tiene un gran
impacto en el desarrollo y mantenimiento de losicapvos para la extraccion y
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almacenamiento de la informacion en BIFAP dado gonesl momento actual, participan en el
proyecto 9 CCAA y 1.160 colaboradores pertenecseat2ll CS.

En BIFAP la extraccion de la informacion de las sudtas de los médicos se lleva a cabo

mediante el “Modulo de exportacion”. Este moédulonstala en el ordenador del colaborador

y permite al colaborador generar la informacionramizada de sus pacientes para su envio —
dos veces al afio- al Centro de procesamiento ds datBIFAP (ver figura).

Fase de Generacion y Envio i?
|

Paso2: Compresion y Encriptacion de los datos
Datos de los pacientes Consulta del médico

rPasol: Extraccion de los datos clinicos de su cupo 5 3 \

Paso3: Envio del fichero comprimido y encriptado*

E norio - il
it B Vo Favrton Fammctas v

hvse - DD 2| Dot Galrovotor Giasneds 31 5 & 1

Dreccin [ o

B I 1
e ion ez ~

& il ool [
* (Por seguridad, no es posible el envio de ficheros que no hayan terminado el proceso de encriptacion)

Los ficheros de exportacion que llegan a BIFAPdlegomprimidos y cifrados. Mediante un
servicio Web interno, ejecuta el proceso de desoesitm, descifrado del fichero y su
incorporacion a la base de datos (ver figura).

Fichero TAR

t:}“ dezempaquetado [: desancriptads q
b

i .
F Generacion de <:| preprocesamiente)

R ficheros de carga

™

Cargaenla ED

El detalle de los procedimientos relacionados eogeneracion, envio y almacenamiento de
la informacién se incluye en el anexo 1.



Memoria Técnica Pagina 9
Memoria BIFAP 2010 25/09/10

3.1.2 Lineas de actuacion

3.1.2.1 Linea de actuacion 1: Mantenimiento y Optimizacion del médulo de

exportacion de informacion.

» Actividades especificas:

Dar asistencia para la correcta instalacion deluttdde exportacion en los distintos
centros de salud.

Solucionar los problemas de conexion y transmid@&datos que puedan surgir en los
distintos centros.

— Actualizar el médulo de exportacion para inclos tambios en la gestion de
informacion relacionados con las distintas versae OMI-AP o de la gestion de la
informacion en los centros.

— Creacion de un modulo de exportacion adaptadgedtdn centralizada de

informacion que se esta produciendo en las distiGa. AA.

Creacion de procedimientos para la trazabilidabsi@acientes en las distintas
exportaciones de los colaboradores en BIFAP.

3.1.2.2 Linea de actuacion 2: Carga de la informacion en el Centro de
procesamiento de datos de BIFAP.
» Actividades especificas:
Mantenimiento y optimizacion de los procesos dgade datos.
Actualizacion de los procedimientos de carga f@mmacion en funcion de las
modificaciones realizadas en el médulo de expantade informacion.
Establecimiento de protocolos para la realizad@érontroles de calidad periddicos
de la informacion cargada para mejorar la calidatbd datos que llegan al CPD.
Realizacion de informes especificos y gestidnatesdhistoricos.

3.2 Ambito de actuacion 2: Actividades informaticas relacionadas
con la creacion de una base de datos para su utiliz  acion en la
realizacion de estudios epidemioldgicos.

3.21 Antecedentes
Creacion de la base de datos

Para la realizacion de estudios epidemiolégicoreeesario disponer de una base de datos
actualizada con toda la informaciéon demograficmich y de prescripciones. El proceso se
denomina “Paso a produccion” e incluye determinagiaxedimientos orientados a (ver
figura):
1. La seleccién de exportaciones de colaboradoresmynelcion de pacientes duplicados.
2. Establecimiento de criterios de calidad de inforidracSeleccion de pacientes con
informacion valida para estudios.
3. Gestion y actualizacion de los diccionarios de osimedicos y de farmacos.
4. Normalizacion de comentarios y anonimizacion dermfcion personal contenida en
campos de texto libre.
5. Otros procedimientos relacionados con la normalirade la informacion.
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ELIMIMAR LOS DATOS
EXISTEMTES EM L&, ACTUALIZAR LOS CARP FROCESAR LAS
BASE DE DATOS DE EMN LA BASE DE DATOS EXFORTACIOMNES
PRODUCCION
@ ESTABLECER @ ACTUALIZAR @ MARCAR

FECHAS DE INICIO
Y FIM DE CADA,
PACIEMTE

NDHhﬂ%lEﬁC'DN DICCIONARIO DICCIONARIO
CIAP4 BIFAP (MUERTES)

COMENTARIOS

1 @«:TUAUZAQ@N Y
FROCESO DE CALCULD DE  |A— :
o — LOCALIZACION

PACIENTES L —
MARCADOS — FACIEMTES

INDOC Y PRIC IMNWVALIDOS

=

MEIDEMCIALIDAD N —
REGISTROS €S DE MUERTES

El disefio, implementacién y ejecucion de procedimoie validos es un proceso complejo y a

la vez fundamental para disponer de una base des dig calidad para la realizacion de

estudios epidemioldgicos. Ademas es recomendal@ldaggeneracion de la base de datos de
produccion tenga una periodicidad suficiente paep disponer de una informacion lo mas

actualizada posible.

Durante el periodo 2003-2009 se han creado 3 lukesdatos para la realizacion de estudios
epidemiolégicos (afios 2005, 2007 y 2008). Es neicegae el sistema permita la produccién
de una base de datos anual para la realizaciostdéi@s epidemiolégicos con la informacion
mas actualizada posible. En ciertas circunstanpiasmotivos de salud publica, puede ser
necesario disponer de informacion lo mas actuadizasbible, sin tener que esperar a que se
cierre el aflo correspondiente. El sistema debecapaz de responder a estas demandas
extraordinarias de informacion.

Desarrollo de aplicativos informéaticos para la reakacion de estudios

En BIFAP se han desarrollado 3 herramientas carbjetivo de optimizar la realizacién de
estudios farmacoepidemiologicos:

Visualizador de historias clinicas Permite la visualizacion de la informacién de la
historia clinica.

Filtro de historias clinicas Permite la seleccion de pacientes que cumplan las
caracteristicas relevantes para el estudio, eswbllas tasas de incidencia y
seleccionar los controles comparables dentro deHarte.
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Generador de variables Aplicativo para generar la informacion demograficlinica
y de exposicion de los pacientes incluidos enteldés (casos y controles).

Estas herramientas facilitan mucho la realizaci®restudios. En todo caso, hay gran margen
de mejora de dichos aplicativos, tanto en sus @unatidades como en su interfaz. En el anexo
2 se incluye documentacion de los aplicativos Migador de Historias Clinicas y Generador
de Variables.

Por otro lado, los aplicativos pueden no resultaficentes para atender determinadas
peticiones de informacion de la base de datos. iBgihica que en multitud de ocasiones se
tenga que hacer una programacion directa de ladzes (SQL) y desarrollar algoritmos de
decision adecuados a las distintas necesidadedaimacion.

3.2.2 Lineas de actuacion y actividades especificas )

3.2.2.1 Linea de actuacion 1: Creacion de una base de datos ANUAL que
incorpore las exportaciones de los colaboradores para la realizacion de
estudios farmacoepidemioldgicos
» Actividades especificas
- Creacion de una base de datos anual para laa@alizde estudios epidemioldgicos.
Estandarizacion de los procedimientos relacionadoda creacion de la base de
datos (paso a produccion).
Mantenimiento, actualizacion y normalizacion dettbnario de farmacos.
Normalizacién de posologias
Mantenimiento, actualizacion y normalizacion detnario de términos médicos
Creacion y desarrollo de un diccionario de Da@enerales del Pacientes (DGP) para
su utilizacion en estudios epidemiologicos.

3.2.2.2 Linea de actuacion 2: Desarrollo, mantenimiento y optimizacién de las
herramientas informaticas para la realizacion de estudios epidemiolégicos
» Actividades especificas
- Optimizacion de las herramientas informaticas fpemkasualizacion de las historias
clinicas, generacion de variables y seleccion deeptes. Validacion de las nuevas
mejoras introducidas en los aplicativos.
— Elaboracién de procedimientos y aplicaciones [saggestion integral de los proyectos
en los diferentes aplicativos (i.e grupos de fawsgratologias/pacientes).

3.2.2.3 Linea de actuacion 3: Proveer asistencia para la realizacion de estudios
epidemioldgicos cuando las herramientas disponibles no son suficientes.
» Actividades especificas
- Disefio de algoritmos para la generacion de infordmarelacionada con los distintos
estudios epidemioldgicos.
— Programacion especifica con SQL para atendeelasddas de informacion en los
casos que las herramientas no son de utilidad.
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3.2.2.4 Linea de actuacion 4: Esquema de confidencialidad y tratamiento de la
informacion personal en BIFAP.
» Actividades especificas
— Disefio, desarrollo, optimizacion y automatizaaiénos procedimientos para la

anonimizacion de la informacion que potencialmenieda ser considerada como
personal (i.e direcciones, nombres de persongsnetaida como texto libre en la
historia clinica informatizada.

3.3 Ambito de actuacion: Actividades para la gesti6  n interna de la
informacion en BIFAP y la administracion de los sis temasy
servicios informaticos.

3.3.1 Antecedentes

El equipo de sistemas de informacion de BIFAP cemge todo el ciclo de informacion
posible: Administracion de sistemas, serviciosghdes datos y usuarios. En este sentido, las
aplicaciones necesarias para la gestion son cobipara las que dispone cualquier mediana o
gran empresa. Ademas BIFAP tiene el componenteiddiae relacionarse con los sistemas
informaticos de la Atencion Primaria de Salud geemo se ha comentado pueden tener
particularidades diferenciales entre las disti@@#\A participantes en el proyecto.

ORACLE'

iF b1 :
e [l

SQL Server % Microsoft Yisual Basic 6.0 aliei] B3 EIFAP-EXPORT &1"] il

ClscoD MI.__J'_'"u-'.-.!i_.

i VTN S SQLDeveloper [JFRY '
I.I.HN ﬁp _%;Sﬂlk lusiness Sorver oo [lEEEEREHATIRE SETVET . 3 :
- Eclipsa

En BIFAP existe una estrecha interrelacion entsedistintos departamentos (Departamento
Médico/Departamento de Epidemiologia/Departamemtiorinatico). Esto hace que sea
imprescindible la existencia de actividades pargelstion interna de la informacion. En este
sentido, es importante la existencia y mantenimieetuna intranet donde se pueda acceder a
los aplicativos relacionados con las distintasvatdides.

Asimismo, deben existir herramientas para la gedtié las peticiones al departamento de
informatica asi como un repositorio centralizadaldeumentos.

3.3.2 Lineas de actuacion y actividades especificas

3.3.2.1 Linea de actuacion 1: Implementacién y mantenimiento de aplicativos para
la gestion de la informacion en BIFAP
» Actividades especificas
— Diseno, desarrollo y mantenimiento de una intrgaed el acceso a documentos y
programas de BIFAP.
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Mantenimiento y administracion de herramienta akifinacion de errores
informaticos (BUGZILLA).

Creacion, mantenimiento y administracion de umséprio centralizado de
documentos en BIFAP.

Mantenimiento y administracion de herramientagetion de codigo informatico
(Tortoise).

Mantenimiento y actualizacion periodica de la pagiveb de BIFAP.

3.3.2.2 Linea de actuacion 2: Actividades relacionadas con la administracion de
sistemas.

» Actividades especificas

Administracion y mantenimiento de los sistemas duims .

Migracion de servicios Unix a Windows.

Administracion y mantenimiento del router y canegos.

Instalacion de servidores.

3.3.2.3 Linea de actuacion 3: Actividades relacionadas con la administracion de
servicios.
» Actividades especificas
— Administracién y Mantenimiento de Servidor de &pliiones Apache-Tomcat.
- Administracion y Mantenimiento de Servidor de Aptiones Internet Information
Server.
— Administracién y Mantenimiento de servicio de @orr

3.3.2.4 Linea de actuacion: Actividades relacionadas con la administracion de la
base de datos.

» Actividades especificas

Administracion y Mantenimiento de Base de datoesc(er

Actualizaciones, Migracion y consolidacion de Bdsalatos de Produccién,
desarrollo y pruebas.

Administracion y Mantenimiento de Base de datdsSeqver.

Administracion y Mantenimiento de Base de datoSily(Bugzilla).

3.3.2.5 Linea de actuacion 5: Actividades relacionadas con la gestion de usuarios.
» Actividades especificas

- Soporte y mantenimiento del equipamiento inforowatlel equipo BIFAP.

- Instalacion y mantenimiento de Sistema de Ants/iysoporte ofimatico.

3.3.2.6 Linea de actuacion 6: Mantenimiento de la Web de BIFAP y actualizacion
de contenidos
* Actividades especificas
— Administracién y mantenimiento del dominio Bifaygo
— Mantenimiento y actualizacion periddica de lostenidos de la pagina Web de
BIFAP.
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3.4 Ambito de actuacion: Actividades relacionadas ¢ on la captacion
de colaboradores y retorno de informacion

3.4.1 Antecedentes
Incorporacion de nuevos colaboradores

La viabilidad del proyecto BIFAP depende en grardiche de disponer de un suficiente
namero de médicos colaboradores que participenl @nogecto y faciliten la informacion
anonimizada contenida en la historia clinica depsusentes.

La participacion de los médicos es totalmente ualiga y no reciben remuneracion alguna.
Asi, Unicamente se requiere que sean titulares rdecupo de pacientes y que usen
habitualmente el programa OMI-AP. La colaboraci@h mhédico queda acreditada con el
Certificado del colaborador, donde consta que @péien el proyecto BIFAP.

La captacion de colaboradores implica la presedniadel proyecto por parte del equipo
médico de BIFAP en los distintos centros de saledlas 9 Comunidades Auténomas
participantes asi como el desarrollo de actividddewativas adicionales a los médicos que
finalmente deciden participar en el proyecto. Lalesion del nimero de colaboradores ha
ido creciendo a lo largo del tiempo (ver figurahace que BIFAP sea una de las bases de
datos europeas en el campo de la farmacoepiderfacdog mayor nimero de colaboradores.
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En este contexto, es muy importante disponer demméntas informaticas que permitan la
correcta gestion de colaboradores y que estényvazylenamente integrados con los otros
aplicativos informaticos con los que se relacioméadntranet de BIFAP.
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Retorno de informacion

Para ser plenamente efectivo, BIFAP debe interfeninenos posible con la practica diaria vy,
a su vez, que el médico colaborador debe recitornme de su informacion y ver en BIFAP,
un proyecto Gtil para mejorar sus procedimientqszaka la realizacién de investigacion de
calidad en el ambito de la Atencion Primaria. Ee egntido, las actividades de los médicos
colaboradores son las siguientes:

* Instalacion del médulo de exportacion y realizadér? exportaciones anuales de su
informacion. La generacion de la informacion y suie al centro de procesamiento
de datos de BIFAP suele tardar entre 10 y 40 ményitao interfiere con la practica
clinica.

» Seguimiento de la guia de registro para los médiotzboradores.

» Participacion en los estudios epidemiolégicos nradita validacion de la
informacion clinica.

Cuando los médicos colaboradores envian su fictlerexportacion reciben el Informe de

resultados de exportacion (IRE) (ver anexo 3). Estan informe que incluye indicadores de
resultado de su cupo de pacientes y su comparecitta totalidad de los médicos de la base
de datos de BIFAP. Esto les permite poner en ctmt&xs resultados y compararlos con el
resto de médicos colaboradores de BIFAP.

Ademas peridédicamente se editan y envian a todosdi@aboradores Boletines informativos
de BIFAP. En dichos boletines, se les informa dlasdas actividades relativas al proyecto.
Hasta la fecha se han editado 8 boletines.

Es importante seguir manteniendo este retorno @@mnmacion y optimizarlo segun las
sugerencias de los propios médicos colaboradores.

3.4.2 Lineas de actuacion y actividades especificas

3.4.2.1 Linea de actuacion 1: Incorporacion de nuevos colaboradores
» Actividades especificas
- Visitas a los centros de Atencién Primaria, Gerde Area para dar sesiones
informativas e incorporar a BIFAP nuevos médicdalmaradores.
— Gestion de los certificados de los médicos colatmes.

3.4.2.2 Linea de actuacion 2: Comunicacion con los colaboradores y
gestion/solucion de problemas.

» Actividades especificas.

Mantener una comunicacién constante con todosdiadoradores y participantes del
proyecto, para favorecer la mejor informacion delypcto.

Gestionar la reclamacion del envio del ficher@xigortacion por los colaboradores al
CPD. Solucionar los problemas derivados juntamemreel departamento informatico.

Mantenimiento de una linea de atencion telefopara atender cualquier consulta
relacionada con el proyecto BIFAP.

Gestion de colaboradores en el contexto de ldagithn de la informacion en los
estudios epidemiolégicos.
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3.4.2.3 Linea de actuacion 3: Desarrollo y mantenimiento de herramientas
informéaticas para la gestion de colaboradores.
» Actividades especificas
— Disefio, desarrollo e implantacion de un sistertegnal de control de
envio/recepcion de correos electronicos, registrivasnadas y registro de incidencias.
- Generacion y mantenimiento de un sistema de irdoidn para la gestion de
colaboradores e integracion en la intranet de BIF&&htact manager en la Intranet de
BIFAP).
- Area personal del colaborador

3.4.2.4 Linea de actuacion 4: Retorno de informacion a los médicos colaboradores.
» Actividades especificas
— Generacion y envio de los informes de resultagéasxgortacion (IRE) de los

colaboradores que envian la informacién de sueptes.

Disefio de un nuevo informe de resultados de exgort con indicadores mas
sensibles y validos.

Valoracién de la calidad de los registros de farmacién anotada por los médicos
colaboradores

Preparacion de estadisticas de enfermedadesadnuhies, medicamentos etc

Edicion de Boletines BIFAP.

3.5 Ambito de actuacion: Actividad cientifica

351 Antecedentes

El fin dltimo del proyecto BIFAP es la realizacide estudios farmacoepidemioldgicos en el
contexto de la farmacovigilancia.

Durante las primeras fases del proyecto BIFAP, dstdios que se llevaron a cabo se
orientaron a la validacion interna y externa dedse de datos mediante la comparacion de los
indicadores epidemiolégicos en BIFAP con estadistioficiales. También se disefiaron
estudios de validacién en BIFAP sobre aspectosuerhgbiera una evidencia cientifica muy
sélida (i.e incremento de riesgo de Hemorragiadiige alta en usuarios de AINES). Los
resultados de dichos estudios muestran que BIFARIn@s herramienta valida para la
investigacion epidemioldgica.

Una vez demostrada la validez de la base de dasosbjetivos de BIFAP en este ambito son:

Realizacion de estudios epidemioldgicos para laigamn de evidencia en aspectos
relacionados con la seguridad de los medicamentos.

Realizar estudios farmacoepidemioldgicos de utlizade medicamentos.
Participacion en proyectos colaborativos interraaies

Dar apoyo a los distintos agentes (CC.AA, Agencraguladoras, médicos
colaboradores) para la toma de decisiones en dtcuahd la farmacovigilancia y de la
salud publica.

Aumentar la visibilidad del proyecto a través depsuticipacibn en Congresos y
reuniones cientificas.
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En los ultimos afos, BIFAP ha obtenido financiagidblica para trabajar en diferentes lineas
de investigacion, especificamente:

Riesgo de hemorragia digestiva alta asociada adasmedicamentos: un estudio de
casos y controles anidado en la base de datoguded@t primaria BIFAP. Financiado
por el Fondo de Investigaciones Sanitarias (FI&)iddo 2004-2006.

Enfermedad cardiovascular de origen aterotrombdfiasso de medicamentos: un

programa de estudios epidemioldgicos utilizandoelse de datos de atencion primaria
BIFAP. Financiado por el Fondo de Investigacionasitarias (FIS). Periodo 2007-

2010.

Estudio de casos y controles anidado en una colsottee la efectividad de los
Bifosfonatos en la prevencion primaria de fractudasadera en mujeres mayores de
65 afos. Financiado por el Fondo de Investigaci@asstarias (FIS). Periodo 2010-
2011.

Asimismo, BIFAP forma parte de proyectos colabeosiinternacionales de gran relevancia,
especificamente:

VAESCO: El Consorcio VAESCO es una red de investiga de los Estados

miembros de la Unidn Europea para explorar lalfdictad y demostrar los beneficios
de la realizacion de estudios epidemiologicos ecaghpo de la seguridad de las
vacunas de uso humano.

Proyecto TEDDY (Task Force in Europe for Drug Depehent for the young): Es un
proyecto colaborativo internacional para promowedisponibilidad de medicamentos
seguros y efectivos para los nifos.

RIACE: Proyecto colaborativo con el Instituto MaNegri que tiene como objetivo la
gestion y prevencion del riesgo cardiovascular

El desarrollo del Proyecto BIFAP es supervisadopoiComité Cientifico en el que tienen
representacion las principales sociedades ciessifide Atencién Primaria, y en cuya
composicion hay meédicos de familia y pediatras dené&ion Primaria, farmaco
epidemidlogos, especialistas en bioética y espstdal en informatizacion en Atencién
Primaria. Las funciones de dicho comité son obsezl/desarrollo del proyecto, asesorar en
aspectos concretos y aportar sugerencias relacsrtah la actividad cientifica de BIFAP.

3.5.2 Lineas de actuacion y actividades especificas

3.5.2.1 Linea de actuacion 1: Realizacion de estudios epidemiol6gicos
» Actividades especificas
— Realizar los estudios epidemiolégicos requeriddgs distintos agentes
participantes en el proyecto BIFAP (AEMPS, ComudaaAuténomas, Comité
cientifico, etc)
— Realizacién de estudios epidemiologicos en el smdecproyectos de investigacion
financiados en concurrencia competitiva.
— Estandarizacién de los procedimientos para laropsicion de la realizacién de
estudios epidemioldgicos. Implementacion de algmr# para la identificacion de
patologias en la base de datos.
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— Validacion de las herramientas informaticas parmgeineracion de la informacion de
los estudios epidemioldgicos.

3.5.2.2 Linea de actuacion 2: Proyectos colaborativos internacionales
» Actividades especificas.
— Realizar los estudios epidemiolégicos que serieegn en cada uno de los proyectos
internacionales en los que participa BIFAP (RIAWBESCO, TEDDY)
— Evaluar la factibilidad y pertinencia de la pagacion de BIFAP en otros proyectos
colaborativos internacionales que la AEMPS considgropiados.

3.5.2.3 Linea de actuacion 3: Dar soporte a los distintos agentes (CCAA,
Organismos reguladores, etc.) para la toma de decisiones relacionadas
con la farmacovigilancia.

» Actividades especificas.

— Realizar analisis epidemioldgicos de las sefisdegmgdas por notificacion
espontanea en el ambito de los distintos comités Agencia Espariola del
Medicamento.

— Atender las peticiones de informacion de laslisi CCAA que participan en el
proyecto.

3.5.2.4 Linea de actuacion 4: Visibilidad de BIFAP
» Actividades especificas.
— Participacion de BIFAP en Congresos y Foros dient en los ambitos relacionados
con su actividad (i.e Atencién primaria, farmacaoepaiologia, etc).

3.6 Ambito de actuacion 6: Consolidacion del proyec  to BIFAP a
nivel institucional.

3.6.1 Antecedentes

La implicacion de las autoridades sanitarias dedistintas CC.AA en el proyecto es basica
para la consolidacion de BIFAP a largo plazo.

Para esto se estan formalizando convenios de cal@bo con las CCAA participantes en
BIFAP. Asimismo se planea hacer extensiva estabfgsiolaboracion a otras CCAA que
actualmente no estan en el proyecto. En estos nmsvee especifican tanto los compromisos
de la CCAA como los de la AEMPS.

En la actualidad hay firmados convenios de colat@nacon 3 CCAA (Aragon, Navarra y
Cantabria). En el Anexo 4 se detallan los contendde estos convenios.

3.6.2 Lineas de actuacion y actividades especificas

3.6.2.1 Linea de actuacion 1: Consolidacion del proyecto BIFAP
» Actividades especificas.
— Proponer y formalizar convenios de colaboracitasaComunidades Autonomas
participantes en BIFAP.
— Explorar la posibilidad de que otras CCAA partaipen el proyecto.



