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El Gobierno de Navarra acuerda renovar su
participacion en un proyecto nacional de
investigacion sobre los efectos de los
medicamentos

Mediante esta iniciativa, Atencidon Primara ha realizado dos trabajos
relativos a la relacion entre algunos farmacos para la osteoporosis y
fracturas 0seas

Miércoles, 28 de agosto de 2013

El Gobierno de Navarra ha adoptado en su sesién de hoy un
acuerdo por el que renueva la colaboracion con la Agencia Estatal de
Medicamentos y Productos Sanitarios para seguir desarrollando el
proyecto BIFAP, una base de datos an6nima para la investigacion
farmacoepidemiolégica en Atencion Primaria. Mediante este proyecto, el
Servicio Navarro de Salud ha desarrollado hasta el momento dos estudios
sobre el tratamiento con bisfosfonatos orales y su relacion con las
fracturas 6seas, y en la actualidad se esta trabajando en un tercer
proyecto sobre el posible incremento del riesgo de neumonia asociado al
uso de algunos tipos de medicamentos para la diabetes tipo 2.

BIFAP (Base de datos para la investigacion farmacoepidemioldgica
en Atenciéon Primaria) es un proyecto promovido y financiado por dicha
Agencia para realizar estudios epidemioldgicos destinados a evaluar la
seguridad de medicamentos de uso humano. Para ello, posee una base de
datos con registros andnimos procedentes de pacientes atendidos por
médicos y pediatras de Atencién Primaria con el fin de realizar, previa
validacion, estudios de investigacion epidemioldgica sobre la seguridad y
la efectividad de los medicamentos. En este momento dispone de
informacion andnima de 5 millones de pacientes pertenecientes a 1.500
médicos colaboradores de toda Espafa, tanto médicos generales como
pediatras.

Los médicos adheridos al proyecto solicitan a la base los datos
necesarios para poder trabajar con ellos. Por ceder datos anénimos de
pacientes, el facultativo puede usar la toda la base de datos.

En 2009 se suscribio el primer convenio entre el Gobierno de
Navarra y la Agencia, por el que los médicos de Atencion Primaria del
SNS que lo deseasen se adherian al proyecto para trabajar Gnicamente
con datos andénimos de Atencion Primaria. La novedad del convenio
autorizado hoy radica en que se desea incluir algunos datos mas, como
ingreso hospitalario o morbilidad, por lo que es necesario renovar el
convenio para dar sustento legal a la cesién de estos datos. Asi se
mejorard la calidad de la base y posibilitaria la realizacion de estudios de
mas alcance y relevancia.
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Relacién entre los bisfosfonatos orales y la aparicién de fracturas 6seas en mujeres
mayores de 65 afios

El primero de los estudios realizados por el SNS se ha centrado en la asociacion entre el tratamiento
con bisfosfonatos orales y la aparicion de fracturas dseas tipicas en mujeres mayores de 65 afos, y el
segundo, en la asociacion de bisfosfonatos y el riesgo de fractura de cadera en mujeres mayores de 65
afios. En este sentido, cabe indicar que los bisfosfonatos son medicamentos para la osteoporosis que se
adhieren al hueso. Por ello, las investigaciones realizadas van dirigidas a averiguar si benefician o
perjudican a la masa 6sea. Ambos proyectos han sido publicados por la Sociedad Espafiola de
Farmaceuticos de Atencion Primaria. El impacto de la publicacién en internet de los proyectos es alto, ya
gue el primero ha registrado 5.000 descargas, y el segundo, 3.500 descargas.

En la actualidad se esta trabajando en un tercer proyecto, que estudia el posible incremento del
riesgo de neumonia asociado al uso de algunos tipos de medicamentos para la diabetes tipo 2.

Todos los proyectos desarrollados por el Departamento de Salud estan becados por el Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

En la actualidad, aproximadamente el 40% de las historias clinicas de atencién primaria del Servicio
Navarro de Salud estan incluidas en BIFAP.

Proteccion de datos garantizada

BIFAP es un proyecto del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad que cuenta con el
apoyo de las comunidades auténomas y de las principales sociedades cientificas implicadas. En la
actualidad es la mayor y méas detallada fuente de informacion publica para realizar estudios
farmacoepidemiolégicos de Espafia y una de las mas importantes de Europa.

En este sentido, cabe resaltar que en ningln caso se incluyen en BIFAP datos de caracter personal
gue permitan la identificacion de los pacientes. Los datos se someten a un proceso de doble disociacion:
la primera en el punto de origen de los datos y, la segunda, al llegar a la Agencia. En cada punto se otorga
a cada paciente un codigo aleatorio que sélo podra descifrar en ultima instancia el médico que atiende al
paciente. Este procedimiento asegura que ni la Agencia ni los investigadores de BIFAP puedan conocer la
identidad de los pacientes.

Para ello, BIFAP se compromete a proteger la confidencialidad de la informacion de los pacientes
incluidos en la base de datos de acuerdo con la legislacion de proteccién de datos vigente; promover la
colaboracién de los médicos de atencidn primaria en el proyecto y mantener unos altos niveles de calidad
de la informacion y prestaciones; estimular la investigacion de calidad desde la asistencia primaria de
salud, asegurando unos altos niveles de calidad cientifica; y desarrollar lineas de investigaciéon
independientes sobre aspectos relevantes para la comunidad cientifica y la salud publica de la poblacion.

Los beneficios que aporta al médico colaborador participar en BIFAP son obtener resultados
estadisticos de sus pacientes con cada exportacién de los datos; actualizacién de la marcha del proyecto
mediante los boletines BIFAP; certificado de colaboracién; acceso al area personal del médico
colaborador en la web de BIFAP; y posibilidad de llevar a cabo estudios farmaco-epidemioldgico utilizando
la base de datos BIFAP.
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