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Introducción

Sin duda, los ensayos clínicos aleatorizados son la 
herramienta fundamental y más potente para analizar el 
efecto de las intervenciones terapéuticas. No obstante, no 
siempre podemos disponer de respuestas a través de este 
tipo de estudios e incluso, en ocasiones, pueden no reflejar 
en las poblaciones de estudio lo que ocurre en la práctica 
real. Una de las alternativas, desarrollada en las últimas dé-
cadas, es buscar la respuesta en los registros, esencialmente 
en los de elevada calidad.

En los últimos 25 años, se ha publicado un gran núme-
ro de estudios epidemiológicos a partir del análisis de los 
datos de grandes bases de datos que recogen las historias 
clínicas informatizadas. El registro sistemático de los datos 
clínicos proporciona un gran potencial para la investigación 
en Atención Primaria. Así lo demuestran las numerosas pu-
blicaciones de bases de datos de países europeos y en Nor-
teamérica, especialmente en el campo de la diabetes melli-
tus (DM) y todos aquellos aspectos que tienen relación con 
ella1-13. En nuestro sistema de salud existen unas ventajas 
adicionales para la realización de este tipo de investigación: 
prácticamente toda la población está registrada en un equi-
po de Atención Primaria, ya que la asistencia sanitaria es 
universal y gratuita, y los médicos de Atención Primaria 
son puerta de entrada del sistema y también los principales 
prescriptores. 

Algunos ejemplos de estudios  
con grandes bases de datos

Los tipos de estudio que permiten generar estas bases 
de datos son muy amplios: desde estudios epidemiológi-
cos descriptivos, estudios de farmacovigilancia, estudios de 
costes, estudios ecológicos, estudios de casos y controles o 
estudios de cohortes (retrospectivos, prospectivos o mix-
tos) hasta la realización de ensayos clínicos pragmáticos. La 
creación de estas bases de datos está generando un nuevo 
campo de conocimiento con la creación de nuevos dise-
ños de estudio y nuevas técnicas de análisis de datos. Re-
visando la literatura, se puede comprobar que últimamente 
han proliferado estos estudios. Las grandes bases de datos 
permiten la elaboración de múltiples aspectos de infor-
mación de los cuales solo podemos dar aquí unos cuantos 
ejemplos que consideramos ilustrativos de este tipo de in-
vestigación. A continuación, solo se comentarán, a título 
de ejemplo, algunos de los estudios publicados en varios 
países y, a título ilustrativo, los diferentes aspectos que pue-
de contemplar este tipo de investigación.

Recientemente, se ha publicado mediante la base de da-
tos The Clinical Practice Research Datalink un estudio de 
incidencia de DM tipo 2 (DM2) en el Reino Unido entre 
los años 1991 y 2010 en el que se puede comprobar el incre-
mento tan importante que ha tenido lugar en las dos últimas 
décadas1. La misma base de datos ha permitido conocer que 
existe un problema importante de inercia clínica en la DM2 
en el Reino Unido, con un retraso muy importante en la 
práctica real en tomar decisiones clínicas ante un control 
inadecuado de la enfermedad2.

Varios estudios en diferentes países han utilizado en los 
últimos años las bases de datos disponibles para analizar la 
cuestión del potencial incremento de morbilidad y mortali-
dad asociada con el uso de las sulfonilureas3-6. Los resultados, 
aunque pueden no ser siempre concordantes, contribuyen a 
que los clínicos podamos tomar decisiones sobre pacientes 
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concretos en relación con cuál de estos fármacos es más se-
guro y cuáles deberíamos evitar. 

En Alemania, un estudio ha permitido identificar la 
mayor persistencia de adherencia al tratamiento en aque-
llos pacientes en tratamiento con inhibidores de la dipep-
tidil peptidasa 4 (iDPP-4) en comparación con aquellos en 
tratamiento con sulfonilureas; en el mismo estudio se pudo 
comprobar la mayor frecuencia de hipoglucemias graves y 
eventos cardiovasculares en los pacientes tratados con este 
último grupo de fármacos7.

Es especialmente notable la trayectoria de investigación 
con estas bases de datos de los investigadores suecos. Estos 
han estudiado diversos aspectos de la DM2 y su manejo en 
el ámbito de Atención Primaria8-11. Han realizado estudios 
en los que se describe el tratamiento hipoglucemiante y las 
características de la población según diferentes niveles de 
control y según el tratamiento8. Otros estudios les han per-
mitido evaluar en la práctica real la validez de los modelos de 
predicción de riesgo cardiovascular en DM29. Otros han sido 
útiles para auditar la realidad en cuanto al cumplimiento de 
las guías clínicas10. También con las bases de datos disponibles 
en Suecia se han podido caracterizar las circunstancias que 
en la práctica clínica se relacionan con la decisión de inicio 
del tratamiento con insulina11.

Finalmente, en Estados Unidos, además de algún estu-
dio entre los ya mencionados, varias organizaciones realizan 
estudios desde los años noventa. Mediante estos estudios se 
monitoriza la evolución de indicadores clínicos importantes, 
y se toman decisiones en cuanto a la organización y a la ges-
tión de recursos12. Otro estudio publicado13, que ha utilizado 
bases de datos de compañías aseguradoras en Estados Uni-
dos, ha descrito la asociación de hipoglucemia con el riesgo 
de caídas y accidentes, incluyendo los de tráfico, en pacientes 
con DM2 en tratamiento con fármacos hipoglucemiantes, 
excluyendo la insulina.

Como podemos comprobar, nuestro país no está en este 
aspecto precisamente a la cabeza de la tradición de este tipo 
de estudios. No parece que debamos esperar más tiempo a 
poner en marcha la investigación en estos aspectos de la DM2.

Sistema de Información para la 
Investigación en Atención Primaria

Desde el año 2000, el Institut d’Investigació en Atenció 
Primària (IDIAP) Jordi Gol empezó a trabajar la idea de 
estructurar una gran base de datos de apoyo a la investiga-
ción en Atención Primaria. A partir del año 2005, la gene-

ralización del sistema eCAP en el Institut Català de la Salut 
(ICS) y la progresiva homogeneización de su configuración 
interna facilitaron el tratamiento y uso de su información. 
Esto permitió crear el Sistema de Información para la In-
vestigación en Atención Primaria (SIDIAP) a finales del 
año 2009. El SIDIAP se creó como una unidad funcional 
derivada de la experiencia y los recursos compartidos entre 
el IDIAP Jordi Gol y el ICS. Su objetivo principal es gene-
rar un gran sistema de información con datos provenientes 
de la historia clínica informatizada del ICS (sistema eCAP) 
y de otras fuentes complementarias que permita obtener 
información válida y fiable para la investigación14. De esta 
forma, el SIDIAP ha permitido potenciar la actividad de los 
grupos de investigación del IDIAP Jordi Gol15-17, liderar o 
participar en proyectos altamente competitivos y participar 
en diversas redes o consorcios nacionales o europeos. Tam-
bién ha hecho posible fomentar la evaluación sanitaria del 
ICS y mejorar su gestión clínica mediante la creación de 
nuevo conocimiento. 

El ICS es el principal proveedor de servicios de salud de 
Cataluña. Gestiona 279 equipos de Atención Primaria, que 
tienen asignados 5,8 millones de ciudadanos, aproximada-
mente el 80 % de la población catalana. Todos los profesio-
nales de Atención Primaria del ICS usan el mismo programa 
de historia clínica informatizada (eCAP), creado por el pro-
pio ICS. La implantación del programa fue progresiva entre 
los años 1998 y 2005, y desde el año 2005 su uso es universal 
en todas las visitas.

El SIDIAP dispone, para cada uno de los ciudadanos 
atendidos por el ICS, de la siguiente información individual 
vinculada mediante un identificador personal único y anó-
nimo (www.sidiap.org):

•	 Información proveniente del programa de historia 
clínica eCAP: datos registrados desde la puesta en 
funcionamiento del programa en cada centro. Para 
cada individuo es posible obtener la información 
sobre datos demográficos, visitas realizadas, proble-
mas de salud agudos o crónicos (clasificados según 
la Clasificación Internacional de Enfermedades, 10.ª 
versión), variables clínicas (hábitos tóxicos, índice de 
masa corporal, factores de riesgo, etc.), prescripciones, 
inmunizaciones, derivaciones y pruebas complemen-
tarias solicitadas y bajas laborales. 

•	 Información de resultados de laboratorio desde el 
2006, año en que se inició el volcado directo de los 
resultados al eCAP. Esta información se extrae direc-
tamente de los datos de los laboratorios y, por tanto, 
no depende del registro manual.

•	 Información de la medicación dispensada en las 
oficinas de farmacia mediante recetas del Sistema 
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Nacional de Salud desde el año 2005. Esta informa-
ción se extrae de la base de datos de facturación del 
Servei Català de la Salut (CatSalut). 

•	 Datos de otras bases de datos de Cataluña: para 
proyectos concretos y, mediante un mecanismo 
que garantiza en todo momento la confidencia-
lidad de los datos clínicos, el SIDIAP permite la 
vinculación con otros registros como el de altas 
hospitalarias de Cataluña (CMBD), el registro de 
mortalidad, los registros de cáncer o el de artro-
plastias.

Ventajas y limitaciones del SIDIAP

La base de datos SIDIAP proporciona un valor añadido 
muy importante a los datos que contiene y es el que da 
sentido al trabajo de todo el equipo que lo impulsa: 

•	 La unificación de distintas fuentes de información 
en una única base de datos y con el máximo ni-
vel de desagregación da una riqueza enorme a su 
explotación.

•	 La información está anonimizada y cumple con los 
requisitos de las leyes de protección de datos.

•	 Conocimiento de los datos incluidos en el SIDIAP 
para su mejor utilización en los estudios: ¿cuál es la 
mejor composición de datos que permitirá responder 
a la pregunta de investigación?

•	 Competencia en la gestión de la base de datos, la re-
lación entre las distintas tablas que la componen y sus 
procesos de explotación.

•	 Control de calidad de los datos mediante una serie 
de complejos mecanismos internos de verificación, 
control y validación.

•	 Validación de los datos de la base de datos median-
te comparación con fuentes externas que sirven de 
patrón de oro: comparación de los eventos cardio-
vasculares con el REGICOR15, de la mortalidad del 
eCAP con la del registro de defunciones, de las pre-
valencias de cáncer con el Registro de Cáncer de 
Girona, etc.

•	 Creación de nuevas variables: creación y adapta-
ción del índice MEDEA al SIDIAP17, incorporan-
do la información de las secciones censales del 
Censo del año 2001, incorporación de variables en 
el ámbito profesional y de centros (edad, sexo, es-
tándar de calidad asistencial y de farmacia, rurali-
dad, etc.) e incorporación de datos de costes a par-
tir de la utilización de recursos que figura en la 
base de datos.

•	 Explotación de texto libre mediante el análisis de 
cadenas de texto.

•	 A partir del SIDIAP se ha generado una nueva base 
de datos tomando como referencia a los profesionales 
que mejor registran en el programa eCAP. Después 
de la elaboración de un estándar de calidad de regis-
tro se han seleccionado los pacientes asignados a los 
profesionales situados por encima del percentil 60, y 
se ha creado y validado la base de datos SIDIAPQ, con 
1,9 millones de personas14. 

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 países 
(Alemania, 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 internacional.

El SIDIAP, al igual que otras bases de datos de Atención 
Primaria, ofrece una serie de oportunidades muy interesan-
tes para estudios de investigación: aporta grandes muestras, 
con amplia cantidad de información, seguimientos de larga 
duración y tiene un coste muy inferior al de los estudios 
de cohortes o casos y controles convencionales; los datos 
son validados rutinariamente y por personas independien-
tes de las que los recogen, circunstancia que no ocurre en 
muchos otros estudios; no requiere una participación activa 
del paciente cuando se recoge la información y los datos son 
representativos de la práctica clínica, puesto que se recogen 
en tiempo real. 

El mayor inconveniente de estas bases de datos es la 
falta de validación individual de los eventos de estudio. 
Sin embargo, esto se puede minimizar mediante estudios 
y métodos ampliamente utilizados en las bases de datos de 
Atención Primaria internacionales, que permiten valorar 
la integridad y validez de sus datos: comparación de las 
tasas obtenidas con las de la literatura médica o con otras 
bases de datos de Atención Primaria similares o de tipo 
poblacional. 

Por otra parte, el SIDIAP ofrece unas características di-
ferenciales interesantes con respecto a las otras bases de da-
tos existentes: la mayoría de las bases de datos existentes se 
basan en la participación voluntaria de médicos de familia, 
mientras que en el SIDIAP participan todos los profesio-
nales de Atención Primaria del ICS. Además, la mayoría de 
dichas bases de datos contiene información de países del 
norte de Europa o de América del Norte1-13, mientras que 
el SIDIAP proporciona una información similar para el sur 
de Europa. Ello debe hacer posible comparar la epidemio-
logía de distintos problemas entre países del norte y el sur 
de Europa. 
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El estudio eControlDM: estudio de la 
atención a la diabetes mellitus tipo 2

En los últimos 15 años se han publicado numerosos es-
tudios transversales en España con el fin de conocer el gra-
do de control y características de los pacientes con DM2 en 
el ámbito de la Atención Primaria, aunque todos ellos sobre 
muestras de pacientes con metodologías y representativi-
dad variables18-25. El primer gran proyecto del SIDIAP en el 
campo de la DM ha sido el estudio eControlDM, publicado 
en el año 2012 y que describe las características de los pa-
cientes atendidos por el ICS en Cataluña en el año 200926. 
Se trata de una población de 286.791 pacientes con DM2 a 
partir de una población de 3.755.038 personas mayores de 
30 años. Sus resultados nos dan un fiel reflejo de la realidad 
de la población de nuestro entorno, ya que el ICS atiende al 
80 % de la población de Cataluña, y el 96 % de los pacientes 
diabéticos fue visitado al menos una vez durante el año de 
estudio.

La principal limitación de este estudio es su diseño ob-
servacional, retrospectivo y transversal. Como cualquier estu-
dio observacional, no toda la información clínica estaba dis-
ponible en todos los pacientes. En general, los resultados de 
este estudio muestran un control de la DM, de lípidos y  
de presión arterial similar o superior al observado en otros 
estudios previos dentro y fuera de España. Por otra parte, los 
datos del SIDIAP25 son coherentes con los resultados obte-
nidos en otros estudios de nuestro país, especialmente con la 
evaluación GEDAPS del año 2007 en Cataluña25. Los datos 
del estudio eControlDM y la evaluación GEDAPS práctica-
mente coinciden en cuanto a los valores medios de todas las 
variables de control de los factores de riesgo, pero también 
en las prevalencias de enfermedades cardiovasculares25,26.

Proyectos actuales y de futuro  
sobre la diabetes con el SIDIAP

Actualmente, están en marcha o pendientes de publi-
cación diversos estudios a partir del SIDIAP en Cataluña. 
Los datos sobre tratamiento farmacológico del año 2009 y 
del control de factores de riesgo cardiovascular en los pa-
cientes con o sin enfermedad cardiovascular del mismo año 
están en proceso de evaluación y de redacción final. Algu-
nos datos preliminares ya se han presentado en congresos 
de DM, y muestran cómo el control glucémico se deteriora 
conforme se avanza en el algoritmo terapéutico27, o que 
un porcentaje relevante de pacientes con insuficiencia renal 
grave recibe fármacos contraindicados: un 16 % metformi-
na y un 12 % sulfonilureas27. También en fase de redacción 
está un estudio con metodología diferente, en el que se han 

determinado los costes de la atención a la DM2 en 126.811 
pacientes en comparación con un grupo control sin DM de 
la misma edad, sexo y médico de Atención Primaria, duran-
te el año 2011 en la base de datos SIDIAPQ. Sus resultados 
preliminares se han presentado recientemente y revelan que 
el coste de la atención a la DM comporta un incremento 
del 55,6 % de los costes anuales frente a un grupo similar de 
pacientes sin DM. Los costes son mucho más elevados en 
los pacientes con peor control glucémico o con complica-
ciones cardiovasculares28.

Otros proyectos actualmente en marcha tienen que 
ver con la efectividad o la seguridad de ciertos tratamien-
tos (como la insulinización o los nuevos antidiabéticos tales 
como los iDPP4 y los agonistas del receptor del péptido 
similar al glucagón tipo 1), el tratamiento en subpoblaciones 
(como los pacientes diabéticos ancianos) o el rendimiento 
de los programas de cribado de retinopatía diabética me-
diante retinografía no midriática. Otro proyecto de especial 
relevancia, por la falta de publicaciones en nuestro medio, 
es el estudio de la inercia clínica en la insulinización de pa-
cientes con control deficiente mantenido con antidiabéticos 
orales, el cual se va a llevar a cabo en los próximos meses. 
Finalmente, en fase de diseño están otros estudios prospec-
tivos relacionados con la enfermedad cardiovascular y otras 
complicaciones crónicas de la DM.

La validez interna de los registros para comparar la efec-
tividad de las intervenciones terapéuticas, debido especial-
mente al potencial sesgo, es menor que la de un ensayo alea-
torizado. Desgraciadamente, por diversos motivos, no siempre 
se pueden realizar ensayos clínicos, y es entonces cuando se 
pueden utilizar las grandes bases de datos como alternativa. 
Uno de los problemas de los ensayos es la dificultad. Sin em-
bargo, las bases de datos pueden suponer una alternativa eco-
nómicamente viable para la realización de ensayos clínicos, ya 
que estas pueden consolidarse como un medio para identifi-
car a candidatos que se pueden incluir en un ensayo y, a la 
vez, permiten un seguimiento de los objetivos del ensayo de 
manera fiable. Una demostración paradigmática de ello es la 
realización, de nuevo en Suecia, de un ensayo de interven-
ción cardiovascular recientemente publicado29. Nuestro gru-
po se encuentra actualmente diseñando un ensayo clínico de 
intervención de DM2 en el ámbito de los centros de Aten-
ción Primaria del ICS, utilizando la aplicación del SIDIAP 
para el reclutamiento de pacientes y el sistema eCAP como 
herramienta de registro del ensayo. 

El SIDIAP se está consolidando actualmente como 
la base española de Atención Primaria mejor validada y 
con mayor incorporación de información de otras fuen-
tes de información como facturación y CMBD, y puede 
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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 vías a la investigación epide-
miológica en el campo de la DM en nuestro país.

Puntos clave

•	 Los estudios con grandes bases de datos son 
una herramienta útil para realizar estudios de 

investigación de diversa índole sobre la práctica 
clínica.

•	 En España, la investigación con estas bases de da-
tos debe potenciarse para poder obtener resulta-
dos equiparables a la de otros países de nuestro 
entorno.

•	 La base de datos SIDIAP se está consolidando 
como una fuente de información de calidad que 
está permitiendo abrir estas nuevas líneas de in-
vestigación en la práctica en Atención Primaria.
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