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Jornada de Presentacidn
Base de Datos BIFAP como fuente de
iInformacion en investigacion clinica
Independiente con medicamentos




Médicos Colaboradores
BIFAP EXxpress

Unidad de Atencion al Médico
Colaborador



Moderador
Notas de la presentación
Estructura: �1) BIFAP fuente de datos secundaria. Origen de los datos son los médicos de AP. El registro en AP tiene características específicas (presión asistencial, problemas de salud mal definidos). La calidad de los resultados BIFAP depende de cómo codifiquen los médicos colaboradores.�2) La importancia de los colaboradores hace que AEMPS dedique recursos específicos a ellos (UAC). La misión de UAC es aumentar el número de médicos AP comprometidos con el proyecto lo que redundará en la cantidad y especialmente la calidad de los datos.�3) Para ello es necesario que BIFAP sea útil para los médicos colaboradores. Las necesidades de estos médicos son diferentes a las de otro tipo de investigadores. Tanto en el tipo de información (centrada en su cupo vs información global, problemas frecuentes vs infrecuentes) como en la forma de ofrecerla (rápida y sencilla de obtener vs personalizada y compleja). Además es necesario garantizar la escalabilidad en el servicio (cientos/miles de colaboradores).�4) Ejemplos de servicios: BIFAP Express, IREs, protocolos de investigación (idiosincrasia de los diseños de estudio).��IDEAS A TRANSMITIR:�- Colaboradores son importantes porque de ellos depende la calidad de los datos.�- Esto se traduce en compromiso de la AEMPS dedicando recursos específicos (UAC)�- Las necesidades de información de los médicos colaboradores son distintas a las de los investigadores en farmacoepidemiología.
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Moderador
Notas de la presentación
BIFAP se basa en una fuente de datos secundaria registrada por profesionales de atención primaria durante su actividad clínica habitual.



 NO es registrada por ]
profesionales en /
codificacidon medica.

e Elregistro se hace bajo

condiciones de alta
carga asistencial.

* Los problemas de salud . *
se presentan en fases
poco definidas de la
enfermedad.

e Multiples problemas de
salud simultaneos.
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Moderador
Notas de la presentación
La información contenida en la HCE de atención primaria tiene algunas características específicas que dificultan su uso en investigación epidemiológica: los que introducen los datos no son expertos en codificación médica, el registro se hace bajo una alta carga asistencial, los problemas de salud muchas veces son poco definidos y se atienden en un mismo encuentro clínico múltiples problemas de salud.
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Prioridades en el disefio
de historia clinica
electronica:

1.- Proceso asistencial
2.- Indicadores de gestion
3.- ...

4.- ...

n.- Investigacion



Moderador
Notas de la presentación
Cuando la historia clínica electrónica es diseñada y durante el proceso de registro de datos en la misma hay objetivos más prioritarios que otros. El proceso asistencial es (o debería ser) el objetivo principal, seguido por la generación de indicadores de gestión. Siguen muchos otros objetivos . Desde luego la investigación en farmacoepidemiología no es uno de los objetivos prioritarios de la HCE, aunque para nosotros sea importante.
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En gestion la pregunta se
conoce a priori y puede
estructurarse durante el
diseno de la HCE.

En investigacion la
pregunta se conoce
solamente a posterior]
por lo que el registro y
explotacion de texto libre
es clave.
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Moderador
Notas de la presentación
Las preguntas a responder en los sistemas de información destinados a la gestión se conocen antes de diseñar el sistema por lo que es más sencillo recogerlos de forma estructurada. En investigación no es posible conocer las preguntas a responder a priori lo que hace que para la investigación sobre HCE el texto libre tenga mucha más importancia que en el uso de la HCE para la gestión.



La calidad de los datos y
de los resultados
obtenidos a partir de
BIFAP depende de la
colaboracion de los
medicos de Atencion
Primaria que alimentan la
base de datos.



Moderador
Notas de la presentación
La calidad de los datos y de los resultados obtenidos a partir de BIFAP depende de la colaboración de los médicos de Atención Primaria que alimentan la base de datos.
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La Unidad de Atencion al
Colaborador tiene como
misidon aumentar el
numero y grado de
compromiso de los
meédicos de atencion
primaria con el programa
BIFAP.



Moderador
Notas de la presentación
La Unidad de Atención al Colaborador tiene como misión aumentar el número y grado de compromiso de los médicos de atención primaria con el programa BIFAP lo que redundará en la cantidad y especialmente la calidad de los datos. Al tener un equipo destinado específicamente a esta misión la AEMPS muestra su compromiso con los profesionales de AP que hacen posible la existencia de BIFAP. 


Los médicos
colaboradores, ademas
del acceso a los datos
para estudios de
Investigacion, reciben
informacion centrada
en su cupo, rapida de
obtener y sencilla de
Interpretar.



Moderador
Notas de la presentación
Para motivar a los médicos colaboradores deben ofrecérseles servicios. Pero en general lo que valoran los médicos colaboradores es distinto a lo que valoran los investigadores. El médico colaborador tiene más interés en información centrada en su cupo, rápida de obtener y sencilla de interpretar.


Actualmente hay en
BIFAP unos 1200
médicos colaboradores.

Los productos disenados
para medicos
colaboradores deben ser
escalables para que el
crecimiento en el numero
de colaboradores no
comprometa la capacidad
de dar servicio.

o:m
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Moderador
Notas de la presentación
Actualmente hay en BIFAP unos 1200 médicos colaboradores. Los productos diseñados para médicos colaboradores deben ser escalables para que el crecimiento en el número de colaboradores no comprometa la capacidad de dar servicio.


Médico Colaborador

Medicos de Familia y Pediatras de AP del SNS de
las CCAA participantes

Alta en formulario de colaboracion
Compromiso de calidad de registro en la HC
Validacion de HC para estudios de investigacion

Colaborar con la informacion que la AEMPS
considere de interés para los estudios y para la
salud publica

Red de Médicos Centinela

11
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Web de Servicios BIFAP
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Moderador
Notas de la presentación
Comienza la sección donde explicaremos algunos de los servicios que se ofrecen a los médicos colaboradores.


-----

productos sanitarios
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A BIFAP Express

BIFAP Express es la herramienta de exploracion de datos en
tiempo real de BIFAP. Accede a conjuntos de datos
precalculados en nuestros servidores a partir de la historia
clinica de millones de pacientes atendidos en atencion
primaria en toda Espaiia.

8 Solicitud de estudios

Instrucciones detalladas para llevar a cabo un estudio
farmacoepidemiologico con datos de BIFAP.

1 Mis estadisticas

Estadisticas personalizadas sobre tu cupo, basadas en los
datos recibidos en la ultima exportacion. Distribucion por sexo
v edad.

i| Formacion

Formacion y cerificacion necesaria para |a realizacion de
estudios en BIFAF.

13


Moderador
Notas de la presentación
Actualmente hay cuatro líneas de servicios: BIFAP Express, Estadísticas del cupo, Solicitud de Estudios y Formación. Como el proceso de solicitud de estudios y la formación van a ser explicados en otro momento de la jornada nos centraremos en los dos primeros.


= ‘*“”

=

BIFAP EXxpress

sEstadisticas precalculadas
*Toda la base de datos BIFAP
*Actualizadas anualmente
«+2300 consultas atendidas
*Tres modulos disponibles:
Prevalencia de uso
Episodio asociado
Dosis diaria prescrita

'®  MINISTERIO agencia espafiola de
==  DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES medicamentos y
\ E IGUALDAD . productos sanitarios
=

*54.648.041 unidades de
iInformacion precalculadas.

o:m
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Moderador
Notas de la presentación
BIFAP Express está disponible tanto para médicos colaboradores como para personal de las comunidades autónomas participantes. La filosofía detrás de BIFAP Express es poder ofrecer datos precalculados sobre farmacoepidemiología en el total de los pacientes de la base de datos BIFAP de modo que sean accesibles de manera inmediata y sencilla (tiempo de respuesta menor a 10 segundos). Los cálculos se actualizan anualmente (con el paso a producción de la base de datos). Actualmente hay tres “módulos” disponibles aunque el objetivo es ir diseñando nuevos módulos en base a la identificación de las consultas más frecuentes a la base de datos. Esto implica el precálculo de más de 54 millones de datos durante el proceso de paso a producción.


*  MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES m medicamentos y
\ E IGUALDAD . productos sanitarios
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BIFAP EXpress

Prevalencia de uso

Este mddulo ofrece informacidn sobre la
prevalencia de wuso de los farmacos
registrados en la base de datos BIFAP w2013,
que comesponden a los  medicamentos
financiados por el Sistema Nacional de Salud
con prescripcion en Atencion Primaria. La
informacion se calcula para cada afio
comprendido en el periodo estratificande por
sexo y edad, =segin el Sistema de
Clasificacion Anatdmica, Terapéutica,
Cuimica (ATC: acrénime de Anatomical,
Therapeutic, Chemical classification system)
de la Organizacion Mundial de la Salud.

Prevalencia de uso

Episodio asociado

Este mddulo ofrece informacidn sobre el
codigp  diagndstico  asociado a  las
prescripciones de farmacos. Tras seleccionar
un principio activo concreto (mediante la
clasificacion ATC) se  muestra los
diagndsticos mas frecuentes (codigos CIAP
Clasificacion  Intemnacional de  Atencion
Primaria) a los que se asocia la prescripcion.

Episodio asociado

Dosis diaria prescrita

Este mddulo ofrece informacion sobre la dosis
diaria prescrita en las recetas contenidas en la
base de datos BIFAP v2011 que son las
recetas de aquellos farmacos financiados por
el sistema nacional de salud con prescripcidn
en Atencion Primaria. La informacion se da
estratificada por sexo y edad y clasificado
segun el sistema ATC.

Dosis diaria prescrita

15


Moderador
Notas de la presentación
Nombramos los tres módulos actualmente disponibles con una explicación breve de qué es lo que contienen incidiendo en que se trata de datos calculados a partir de lo contenido en la base de datos y su utilidad es exploratoria. Para sacar conclusiones más precisas es necesario el diseño de un protocolo de investigación con extracción de datos ad-hoc.


productos sanitarios
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Prevalencia de uso

A BIFAP | Servicios BIFAP BIFAP Express Prevalencia de uso Ayuda €

- .
-l

eccione el farmaco para calcular la prevalencia de uso y pulse "Ver Informe”.

Buscar principio activo

Buscar »
Grupo terapéutico principal Grupos de edad
Seleccione r 3in estrafificar
Subgrupo farmacoldgico Base
v 10.000

Subgrupo quimico ) ) y
Ajustar por dispensacion

Principio activo Exportar



Moderador
Notas de la presentación
Explicamos las opciones del módulo de prevalencia de uso: buscar por principio activo, recorrer el árbol de ATC. Estratificar por distintos grupos de edad, sexo, expresar los datos en distintas bases (por 100, por 1000, etc). Podemos visualizar los datos directamente en pantalla o descargar los datos en bruto para su explotación en paquetes estadísticos propios. Si preguntan por “Ajustar por dispensación” es una opción para cuando combinamos datos provenientes de modelo de receta electrónica y de receta tradicional (impresa) para poder hacer series temporales.


*  MINISTERIO agencia espaficla de
DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES medicamentos y
\ E IGUALDAD . productos sanitarios
=
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Prevalencia de uso

PSICOLEPTICOS > ANSIOLITICOS > BENZODIAZEPINAS (AN SIOLITICOS)
NO5BA0G - LORAZEPAM

Namero de usuarios | Personas - afo

Grupos de edad: AEMPS (0-2-12-18-64-109)

Base 100. Calcules realizades scbre todos los cupoes participantes en BIFAP.

Ambos sexos

0-110 afics

ATC 2002 2003 2004
NDSBADG LORAZEPAM 4.07 418 427
0-1 anos

ATC 2002 2003 2004
NDSBADG LORAZEPAM 0.01 0.00 0.00
2-11 ahos

ATC 2002 2003 2004
MOSBADS LORAZEFAM 0.01 0.01 0.01
1217 afos

ATC 2002 2003 2004
NDEBADG LORAZEPAM 015 0.18 0.18
18-64 anos

ATC 2002 2003 2004
NDEBADE LORAZEPAM 3.20 3.38 355
65 - 109 afios

ATC 2002 2003 2004
NDEBADE LORAZEPAM 10.77 10.83 .83

2003

[
(5]

2005

2007

Prevalencia de uso
de lorazepam

2008 2009 2010 2011 21z 213

e
.
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e
-4
=1
e
LS
o
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en

2008 2009 2010 2011 2z 23

2008 2009 2010 2011 2z 23

2008 2009 2010 2011 21z 213

2003 2009 2010 2011 2012 2013
.04 4.08 4.12 4.40 4.51 4.80

2008 2009 2010 2014 Mz 213
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Moderador
Notas de la presentación
Un ejemplo, prevalencia de uso de lorazepam (benzodiacepina) por grupos de edad. En base 100. A destacar que al 5% de la población se le prescribió al menos una receta de lorazepam en 2013. En mayores de 65 años es un 14%.


|®  MINISTERIO
s DE SANIDAD, SERVICIOS SOCIALES
1S EIGUALDAD

M BIFAP | Servicios BIFAP

agencia espafola de
medicamentos y
. productos sanitarios
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Episodio asociado

BIFAFP Express

Episodio asociado

Zelsccione el farmaco para obtener eciadizlicas sobre el epizodio 2l gue 22 atocia y pulze "Ver Infarme”.

Buscar principio activo

Grupo terapéutico principal

Seleccione

Subgrupo farmacologico

Subgrupo quimico

Principio activo

Grupos de edad

¥ Sin estratificar
Edad
v 0- 110 afios
Sexo
Ambos
L 4

Ajustar por dispensacion

Ayuda ©

Buscar »
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Moderador
Notas de la presentación
Explicamos las opciones del módulo episodio asociado: buscar por principio activo (ATC), recorriendo el árbol de ATC, para un sexo o grupo de edad determinado o para todo BIFAP. Permite visualizar el informe en pantalla o descargar los datos en bruto para su explotación estadística en local.
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productos sanitarios

Episodio asociado Episodio asociado a
PSICOLEPTICOS > ANSIOLITICOS > BENZODIAZEPINA S (AN SIOLITICOS) .
NOGBADE - LORAZEPAM Iorazepam mUJereS

Grupos de edad: 65 - 109 afos +65 anOS

Porcentaje de mujeres de 65 - 109 anos usuarios de NOGBADE - LORAFEPAM con receta asociada a cada codigo diagnostico CIAP

DESCRIPCION 200 | ADO3 | 2004 | 2005 | 20DE | 2007 | ZDOE | 20DB | 2010 | 2014 201z | 2013
PDS - TRASTORMOS DEL SUEAD 6.0 5.5 7.6 8.2 B0 0.4 R 20.7 21.0 21.5 20T 205
PTE - DEPRESISN [ TRASTORMOS DEPRESIVDE 6.2 16T 16.5 i7.0 1.2 I.T 7.6 7.8 B4 20.0 21.8 228
PO1 - SENSACION DE ANSIEDAD / TEMSIGN / NERVIOSISMO 0.2 ] B T B T 23 2.8 1.8 4.7 53
HES - HIPERTENSION NO COMPLICADA 6.2 a0 5.6 5.2 5D 4.8 48 4.7 4 4.8 4.4 iB
P74 - TRASTORNCS DE LA ANSIEDAD 7 ESTADD DE ANSIEDAD 12 15 T 1% 4 4.3 4.5 4.7 5.0 5.5 i .4
P70 - DEMENCIA 2.2 2.0 2 2.2 2.2 22 z 2 2 23 25 2.8
AQE - MEDICINA PREVENTIVA / PROMOCISN DE LA SALUD g 2 2.2 2.2 T i T T & 2.0 2.5 2.2
F-.E-Z'-h'IEDI:_F-.EIE'-N. SOLICITUD / PRESCRIPCION | 1.3 1.2 1.4 4 3 3 4 1.5 T 22 28 30
RENOVACION ! INYECTABLES

220 - OTROS PROBLEMAS SOCIALES 0.5 o.a 5 T 2.0 21 g T 4 0.3 o
POZ - ESTREZ AGUDOD 0T 0.8 iR I 3 4 5 i & g 20 23
OTROS EPISODIOS 324 31.5 3 .5 3 2.0 1.4 1.2 0.5 31.5 31.6 0.5

*Wota: un pacients puede haber recibido ef principio activo asociado & varios codigos distintos por io que fa suma de % puede ser mayor al 100%

am
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Moderador
Notas de la presentación
Ejemplo de episodio asociado a lorazepam en mujeres mayores de 65 años. Se observa que el principal episodio asociado es “trastornos del sueño” seguido de “depresión”. Trastornos del sueño sale antes de depresión porque el promedio a lo largo de los distintos años es mayor (aunque en 2013 “depresión” 22% fue superior a trastornos del sueño 20%).
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productos sanitarios

Episodio asociado EplSOle aSOC|adO a
PSICOLEPTICOS > ANSIOLITICOS > BENZODIAZEPINAS (AN SIOLITICDS)

NOSBADG - LORAZEPAM Iorazepam hc’)ymbres
Grupos de edad: 30 - 39 afos 30 a 39 anOS

Porcentaje de hombres de 30 - 39 anos usuarios de NOSBADS - LORAZEPAM con receta asociada a cada codigo diagnostico CIAP

DESCRIPCION 200z | 2003 | ZDD4 | D05 | 20DS | 2007 | 200E | 20DB | 2000 | 2011 201z | 2013

PO1 - SENSACION DE ANSIEDAD / TENSIGN / NERWIOSISMO i7.8 18.6 207 2T 230 253 2.0 255 7.2 261 257 248
PTE - DEPREZICON / TRASTORNOS DEPRESIVDE 2.5 R a1 i7.5 7.7 7.5 7.2 7.2 & 7.0 ED 6.2
P74 - TRASTORNOS DE LA ANSIEDAD [ ESTADD DE ANSIEDAD &g 13.2 id.4 5 48 4.3 43 .4 5.2 42 3.5 3.0
POS - TRASTORMOS DEL SUEAD 5.5 6.6 5T 6.5 7.4 I.T 8.5 £.8 B3 B0 7.2 E3
P72 - ESQUIZCFREMIA 5T 5.4 42 42 1.0 3.5 33 3 3.4 3.4 10 5

Fid - ABUSO DE DROGAS 2.8 2 22 22 23 i) 2 2 2.0 2.4 3.0 25
POZ - ESTRES AGUDD R R 2 5 T g i 2.0 2.5 4 48
P73 - PSICOSIS AFECTIVAS 2.4 ] ] & i 1.8 i 2 4 3
P15 - ABUSO CROMICO DEL ALCOHOL 22 7 ] T 4 . 5 i 2 3 0.5
P78 - FOBIA T TRASTORNG COMPULSING i.2 0.E 4 2 1.3 T 3 4
OTROS EPISODI0S 282 i 270 258 25.5 254 24.0 241 248 2G4 270 B0

*Nota: un paciente puede haber recibido &l principio activo asociado & varios codigos distintos por lo gue la suma de % puede ser mayor & 100%



Moderador
Notas de la presentación
Ejemplo de episodio asociado a lorazepam en hombres de 30 a 39 años. Se destaca el diagnóstico de “trastornos del sueño”, que en mujeres mayores de 65 años era el más frecuente (20%), mientras que en hombres de 30 años es el cuarto (8%). Además en este grupo de edad aparece por ejemplo “abuso de drogas” que no aparecía en mujeres mayores de 65. La herramienta es útil para ver distintos perfiles de uso según edad y sexo.


Informes de Resultado de
Exportacion (IRE)

«Calculado para cada
medico colaborador
sInformacion relevante
para la seqguridad del
medicamento

eDatos del ultimo afno
*Alineada con mejora de
calidad de registro
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Moderador
Notas de la presentación
Los informes de resultado de exportación contienen indicadores calculados para cada cupo de cada médico colaborador. Se calculan en cada cierre de base de datos y contienen los datos del último año disponible. Se centran en ofrecer información relevante para el médico siempre en relación con la seguridad del medicamento. No es por tanto una herramienta de generación de indicadores de gestión o de calidad asistencial (esto es importante de resaltar). Además las estadísticas calculadas para los cupos se enmarcan en la mejora de la calidad de registro, identificando cupos con mayor o peor calidad y dando recomendaciones personalizadas para la mejora del registro a los médicos.


.
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productos sanitarios

Prevalencia de uso por principio activo

N Cupo
I BIFAR*

AMOXICILINA
FEMOXIMETILPENICILINA-BEMNZATIMNA
AMOXICILINA+CLAVULAMICO ACIDO
CEFURDXIMA

CEFIXIMA
CEFDITOREN
COTRIMOXAZOL (SULFAMETOXASOL+TRIMETOPRIM)
CLARITROMICIMNA

AZITROMICINA

CIPROFLOXACINA

MORFLOXACINA

LEVOFLOXACING

MOXIFLOXACING

MITROFURANTOINA
FOSFOMICIMA

22


Moderador
Notas de la presentación
Mostramos el ejemplo del IRE de uso de antibióticos. Se ha lanzado este IRE de antibióticos en relación con la estrategia de prevención de resistencia a antimicrobianos del Ministerio.  Por ello el IRE se acompaña de enlaces a otros recursos del ministerio sobre uso de antibióticos destinados a médicos de atención primaria. En esta gráfica se observa el perfil de uso de distintos antibióticos por parte de un médico colaborador comparado con BIFAP. El médico por ejemplo usa más amoxicilina que el global de médicos colaboradores de BIFAP, menos amoxi-clavo y menos azitromicina. 
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E IGUALDAD productos sanitarios

Azitromicina (JO1FA10)

Usuarios Prevalencia

Edad Hombres Mujeres Ambos Hombres Hombres Mujeres Mujeres Ambos Ambos

Cupo Cupo Cupo Cupo BIFAP* Cupo BIFAP* Cupo BIFAP*
15a24 1 3 4 1.5% 6.1% 7.5% 7.9% 3.7% T.0%
25a4d4 10 18 28 5.1% 5.0% B.5% T.4% 6.9% f.8%
45 3 64 4 8 12 2.4% 5.2% 4.9% 7.5% 3.7% G.4%
G5a74 3 2 5 37% 5.5% 27% 8.6% 32% 7.6%
75+ 1 1 2 1.6% 6.2% 1.5% 6.2% 1.6% 6.2%
Total =14 19 32 51 3.3% 5.8% 5.8% 7.4% 4.5% 6.7%

*Incluyendo solo los cupos de médicos de familia

Azitromicina (J01FA10). Prevalencia de uso por grupos de edad y sexo

B Hombres BIFAP*
0 Hombres Cupo
754 B NMujeres BIFAP*
Mujeres Cupo
G5 a T4
45 a 54—
25 @ 44—
1658 24—
10% 5% o% 5% 10%

23


Moderador
Notas de la presentación
En esta sección se compara la prevalencia de uso por edad y sexo de azitromicina. Además se muestra el número de pacientes a los que el médico prescribió azitromicina durante el año 2013 en su cupo. Los datos sugieren que el médico receta menos azitromicina especialmente en pacientes de mayor edad con respecto al resto de colaboradores
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Moderador
Notas de la presentación
Los IREs no solo dan información al médico relevante a la seguridad del medicamento. También sirven para identificar cupos con potenciales problemas en calidad de registro. Esta gráfica muestra un histograma de distribución del % de uso de antibióticos en cada cupo. Se ve que los cupos siguen una distrbución aproximadamente normal en el uso de antibióticos con una media del 32% de pacientes usando al menos un antibiótico durante el año. Sin embargo se observa un grupo de cupos con un % cercano al 0%. Posiblemente estos cupos tengan algún problema en el registro de las recetas de antibióticos o en el tamaño del cupo. Este problema puede deberse bien a un problema de registro por parte del médico o a un problema durante la generación de los ficheros de exportación. La identificación de outliers en BIFAP tiene como objetivo identificar problemas en la calidad de datos (registro o exportación) y nunca es utilizada para evaluar el proceso asistencial o el perfil prescriptor del médico.
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