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RESUMEN ABSTRACT

Fundamento: La informacion sobre los registros sanitarios exis- Characteristics of 107 Spanish
tentes en nuestro pais es poco accesible y escasa y algunos son poco

conocidos, pudiendo estar infrautilizados en relacion con sus mai- ~ Healthcare Registries and Evaluation

ples usos potenciales. El objetivo de este trabajo es evaluar las carac- of the Utilization Thereof
teristicas de los Registros Sanitarios espafioles y su utilizacion, espe-

ualmgnte er? Evalqamon d? Tecnolog|as Sanitarias. . i Background: The information concerning the currently- existing

~ Meétodos: Estudio descriptivo transversal de los Registros Sanita-  pegjthcare registries in our country is not readily accessible, is scarce
rios espafioles entre 1997 y 2002. La identificacion de los registros se and some are not well-known, possibly being underused in compari-
realiz6 a través de busqueda bibliografica y mediante encuesta a Socie-gon, to their many potential uses. This study is aimed at evaluating the
dades Cientificas y Administracion sanitaria central y autonémica. Se- characteristics of the Spanish Healthcare registries and the utilization
ha realizado una busqueda bibliografica especifica de las publicacio- {hereof, especially in Healthcare technology assessment.

nes que utilizan datos de los registros sanitarios incluidos y se han eva- Methods: Descriptive, cross-sectional study of the Spanish

luado aplicando los criterios de calidad de la evidencia cientifica. Healthcare registries within the 1997-2002 period. These registries
Resultados:Se han identificado 107 registros sanitarios, prefe- \yere identified by means of a bibliographic databases search and by
rentemente de cobertura local o regional (71%) y dependientes en su ay of a survey of Scientific Societies and Central and Autonomic
mayoria de la Administracion autonomica (64,5%). Las areas con Heajthcare Administration. Another bibliographic databases search
mayor nimero de registros identificados corresponden a la mortali- a5 conducted of the publications which use data from the healthca-
dad (16,8%) y al cancer (15,9%). Se han recuperado 298 publicacio- ye registries included and have been evaluated by applying the scien-
nes que analizan datos producidos por los registros identificados, de tific evidence quality criteria.
las que la mayoria se dedican al estudio de la frecuencia y distribucion

h . . -
de los eventos registrados (58,1%) y con menor frecuencia a la reali most of which of local or regional coverage (71%), preferably were

zacion de estudios de evaluacion de tecnologias sanitarias (24,4%). under Autonomic government authority (64.5%). The areas showing

) _Cor_wclus_lqnes:La evaluacion critica de !as publlC&ClOﬂeS_ haper-  he largest number of registries identified were those related to death
mitido identificar algunos elementos relacionados con el disefio y la  gtatistics (16.8%) and cancer (15.9%). A total of 298 publications
metodologia de andlisis que incrementarian la calidad de los estudios yere retrieved which analyze data produced by the registries identi-
de evaluacion de tecnologias sanitarias.Los registros sanitarios en fied, most of which are devoted to the study of the frequency and dis-
Espafia han tenido un desarrollo desigual y reciente. Se han detecta-ihytion of the events recorded (58.1%) and less frequently to the
do areas relevantes sin registros y elementos de mejora relacionadosconduycting of healthcare technology assessment studies (24.4%).
con I utilizacion E’e los rggigtros sarjitarios para estudios de evalua- Conclusions:The critical evaluation of the publications made it
cién de tecnologias sanitarias. Seria recomendable contar con un o Gie"t identify some elements related to the analysis methodo-
registro de registros que proporcionara informacion relevante y logy and design which would heighten the quality of the healthcare
actualizada sobre los mlsmos. o X . technology assessment. Healthcare registries in Spain have develo-

~ Palabras clave:Registros Sanitarios. Sistemas fJe Informauon., ped recently and to differing degrees. Important areas without any
Sistemas de Registro. Bases de datos. Evaluacion de Tecnologiasyecords and improvement elements related to the use of healthcare
Sanitarias. registries for healthcare technology assessment were detected. It
would be advisable to avail of a register of registries which would
provide relevant, up-dated information thereon.

Key words: Registries. Information Systems. Databases. Health

Technology Assessment.
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INTRODUCCION cion y gestion de los servicios sanitatfpsi
bien también son instrumentos valiosos para
A pesar de la necesidad ampliamente |a realizacién de investigacion cliniéa

reconocida de un mayor desarrollo de los evaluacién de tecnologias sanitarias
Sistemas de Informacion Sanitaria (SIS) en (ETESyo-2L
Espafi&4, son escasos los estudios disponi
bles en la literatura médica sobre la situa  Este trabajo tiene por objetivo conocer las
cién de los registros sanitarios (RS) en caracteristicas de los RS espafioles vigentes
nuestro pais. El establecimiento de SISy la en el periodo de estudio y evaluar su utiliza
realizacién de estadisticas sanitarias soncién en ETES mediante el estudio de sus
actividades de interés general supracomu publicaciones.
nitario y estan entre las competencias de la
Administracion General del Estado (articu
lo 40.13 de la Ley General de Sanigad MATERIAL Y METODOS
También la Ley de cohesion y calidad del
Sistema Nacional de Salud (SNS) conside  ge ha realizado un estudio descriptivo de
ra que «otro de los elementos esenciales caracter transversal en el que los elementos a
para el funcionamiento cohesionado y con jnyestigar han sido los RS espaioles que
garantias de calidad del SNS es la existen ,mplieran la definicién de Registro Sanita
cia de un verdadero sistema de informacion (j5 de| Diccionario de Epidemiologia de
sanitaria$. Las€2 Archivo de datosaativo a todos los
casos de una determinada enfermedad o de
otro proceso de impdancia para la salud,
en una poblacion definida, de modo que los
casos puedanetacionarse con una pobla
cién base Ademas se han incluido los RS
hospitalarios multicéntricos de cobertura

En Espafia se han realizado estudios de
revision sobre las utilidades de los?R3™
y se han publicado algunos inventarios de
registro$?>*4 pero no se ha encontrado-in
gun estudio general que identifique y descri
ba los RS espafioles con unos criterios €lara = ~> :
mente definidos. La informacion sobre los variable y base poblacional que abordaran
RS existentes en nuestro pais es poco accesiteMaticas no incluidas en otros RS poblacio
ble y escasa y algunos RS espafioles son"ales identificados.
poco conocidos, pudiendo estar infrautdiza
dos en relacién con sus multiples usos poten
ciales.

La metodologia de busqueda de RS se ha
basado en el envio de un cuestionario{ane
x0 1) y en la busqueda bibliografica. El

Los RS sirven, en primer lugqrara estu periodo de busqueda de RS se inicio en
diar la frecuencia del acontecimiento objeto €nero de 1997y se prolong6 hasta diciem
de registro y ayudan a conocer tanto la distri bre de 2002 con el objeto de identificar y
bucién espacial como la evolucién temporal ampliar la informacion obtenida en la pri
de la enfermedad o evento registrado. La Mmera ronda de contactos. En la primera
planificacién sanitaria se sirve de la infor fase del proceso de busqueda se envi6 un
macién que pueden proporcionar los RS total de 220 cartas. Un 36,8% de los desti
sobre la presencia, evolucién e impacto de natarios respondieron aportando informa
las enfermedades en las poblaciones, paracion sobre la existencia de RS, aunque en
que la ordenacion y asignacion de recursosalgunos casos la informacion era incom
se base en datos objeti¥®¥. La Agencia  pleta. Se realiz6 una segunda y una tercera
Internacional para la Investigacion del €an ronda de contactos (teléfono, correo postal
cer divide las utilidades de los RS en epide y electronico) para ampliar la informacién
mioldgicas y relacionadas con la planifica obtenida.
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Se enviaron cartas con el cuestionario a diferentes ambitos; 3) existencia de datos o
86 sociedades cientificas, a las consejeriasestimaciones indicativas de una exhaustivi
de sanidad y servicios de salud de las-dife dad del RS mayor del 90%.
rentes Comunidades Autbnomas y a otras
unidades de la Administraciéon sanitaria  Otro criterio considerado ha sido la centi
central que pudieran allgar RS (Ministe nuidad en el proceso de archivo de los casos
rio de Sanidad y Consumo, Instituto de o eventos, lo que ha llevado a excluir las
Salud «Carlos Ill1», INSALUD). No se encuestas o los RS temporales, como les ori
incluyeron los centros sanitarios y las Uni  ginados por programas o proyectos de inves
dades dependientes de Ministerios 0 Admi  tigacion. Bmbién se han exluido los regis
nistraciones distintas de la sanitaria. Por tros de los que no se ha obtenido informa
tanto, el marco en el que se ha realizado €l cjon suficiente para comprobar el curpli
proceso de busqueda e identificacion de RS miento de la definicién y para su deserip

ha sido la Administracion sanitaria y las cign. Finalmente, el dltimo criterio de selec
sociedades cientificas medicas. Otros RS degjgn ha sido la juventud o escaso desarrollo
sectores alejados de la clinica como los gg registro. En ese sentido se han excluido
registros de prestaciones sociales y labora 4quelios RS que estuvieran iniciando su-acti
les (incapacidad permanente y ofras presta jgad en el momento de obtener la informa

ciones de la Seguridad Social) o los regis sy v no tuvieran datos disponibles de al
tros relacionados con el medioambiente no MEnos Un afio

han sido objeto de estudicarbién se han
excluido los SIS que solo recojan informa  ypga vez seleccionados los RS se hateali
cion numerica y no individualizada, 10S 7544 yn estudio descriptivo de su tematica,
inventarios o listados c_Je prodgctos sanita cobertura, antigledad y dependencia insti
rios, medicamentos o instalaciones sanita .ional. La clasificacién de los RS por
rias, los registros de muestras t_)|ol_og|cas Y tematica se ha realizado utilizando el listado
gtrfc_)s.S_I'S que no cumplan los criterios de la especialidades médico-quigicas segun el
inicion. ! N .
ehinicio Programa de Formacion Sanitaria Especia

En relacion con la evaluacion de los erite  122da espafol vigente en junio de 2003.

rios de la definicién de RS se ha considerado ESta clasificacion no se ha realizado de for
que un RS tenia cobertura poblacional cuando ™M@ €xcluyente, de tal forma que un RS-pue
la informacién proporcionada en el cuestio de clasificarse dentro de varias especialida
nario indicaba de forma clara una poblacion des-

de referencia con su area geogréfica cerres

pondiente, y éstas eran constantes en el tiem _ L@ busqueda bibliografica de las publica
po. Por otra parte, la existencia de una pobla ¢1ON€s de los RS se harealizado en la base de

cion base o de referencia no implica necesa datos Medline desde su inicio, 1966, hasta

riamente la existencia de exhaustividad. EI Septiembre de 2002; y en el Indice Medico
criterio de exhaustividad se ha evaluado-posi Espafiol (IME) entre 1970 y octubre 2000.
tivamente cuando ademas de cumplir los ESte ultimo repertorio en septiembre de
requisitos para ser considerado de cobertura2002 limitaba su acceso hasta octubre de
poblacional un registro cumplia alguno de los 2000. La estrategia de busqueda realizada en
siguientes puntos: 1) ser de declaracion-obli Medline fue:(register or egistly or regis
gatoria; 2) presencia de una estrategia explici tries) AND spain Los términos menciora

ta de busqueda de casos con el propdsito dedos podian aparecer en cualquiera de los
acercarse a la exhaustividad: sistema de bus campos de la referencia bibliografica. En el
gueda activa de casos o se combinan variasindice Médico Espafiol se ha realizado una
fuentes de informacion complementarias de busqueda con la palabra clave: registro*.
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Figura 1

Metodologia de la busqueda y seleccién de las publicaciones

Cuestionario

MEDLINE IME

Blsqueda manual

BUSQUEDA 674\4 569 * 77

1.320 estudios identificados

Criterios inclusion: Criterios exclusion:
SELECCION . Explot‘acio'n de datO? * Duplicados '
* Estudios metodologia ~ * Manuales operativos
* Comunicaciones
301 estudios seleccionados
SOLICITUD ¢
298 estudios recuperados
EVALUACION

En la figura 1 se describe la metodologia Se han seleccionado exclusivamente
empleada para la identificacion y seleccion aquellas publicaciones que realizaran
de las publicaciones. En Medline se obtuvie explotacion de datos de alguno o varios de
ron 674 publicaciones, y 569 en el Indice |os RS espafioles incluidos en este estudio;
Médico Espafiol, lo que suma un total 1243 que utilizaran alguno de los RS para la
documentos. La lectura del resumen de las gptencion de pacientes para la elaboracion
publicaciones obtenidas de Medline y del g yn estudio, o que estudiaran el funciona
titulo 9'9 las publi_caciones d_8| I_ndice Médicp miento, caracteristicas o calidad de alguno
e e 5 e e ls RS espatoles ncudos on este-esy
criterios de inclusion que se mencionan-pos dio. Se han excluido las comunicaciones a

Congresos, los manuales operativos del

teriormente, resultando seleccionadas un ) 7 i i
total de 224 publicaciones, de las que final Registro y aquellas publicaciones identifi

mente se obtuvieron 221. Ademas, se han¢adas no recuperadas, a excepcion de las
identificado otras 77 publicaciones origina Publicaciones que han podido ser evalua
les por otros medios (referencias proporcio das con la lectura exclusiva del resumen.
nadas en el cuestionario, bisqueda manualL0os informes periodicos con los datos del
en revistas), hasta alcanzar un total de 298RS y que repiten la misma metodologia
publicacione® que cumplian los criterios so6lo se han contabilizado como una publi
de seleccion. cacion.
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Se ha calculado el nUmero de publicacio la Nefrologia (1,2%), todas ellas con mas
nes por RS contabilizando las que analizan de 10 RS. Si se excluyen las especialidades
datos de varios registros tantas veces comogenéricas (Analisis Clinicos, Anatomia
registros hayan sido utilizados en sus anali Patoldgica, Bioquimica Clinica, Geriatria,
sis. Para conocer si existian diferencias enMedicina Interna, Medicina Familiar
el numero medio de publicaciones por RS Medicina Preventiva y Radiodiagnostico),
segun la tematica, se ha utilizado la pruebay las extrahospitalarias (Estomatologia,
de Kruskal-Vallis. Se ha utilizado esta Hidrologia, Medicina en Educacion Fisica
prueba no paramétrica ya que la variable y Deporte, Medicina Legal y Forense, y
«numero de publicaciones por RS» no-pre Medicina del Tabajo), restan 35 especiali
sentaba una distribucién normal segun los dades de las que efi ho se ha identificado
resultados de la prueba de Kolmogorov- ningun RS, lo que corresponde a un 31,4%.
Smirnov con la correccion de Lilliefors Estas 1 especialidades son: Atmlogia,
(p<0,001). Cirugia Maxilofacial, Cirugia Plastica y

Reparadora, Medicina Nucleateurociru

Ademas se ha realizado un andlisis de lasgia, Oftalmologia, Oncologia Radioterapi
publicaciones recuperadas con el objeto de ca, Otorrinolaringologia, Rehabilitacion,
valorar la investigacion basada en los RS Traumatologia y Cirugia Ortopédica, y
esparioles y el grado de utilizacion de los Urologia.
mismos en estudios de ETES, entendiendo
por tecnologia sanitarieel «conjunto de La mayoria de los RS identificados
medicamentos, dispositivos y procedimien dependen de la Administraciéon autonémica
tos médicos o quirg@icos usados en la (64,5%) y tienen una cobertura poblacional
atencién sanitaria, asi como los sistemaslocal o regional (71%) (tabla 2). El resto
organizativos y de soporte dentro de los dependen de otro tipo de entidades (Admi
cuales se proporciona dicha atenciin»  nistracion central, Universidad, hospitales
Asimismo laETESse define como un «pro  y sociedades cientificas) y tienen cobertu
ceso de investigacion y analisis, dirigido a ras nacionales, pluri-regionales o son hospi
estimar el valor y contribucion relativos de talarios multicéntricos. Se han identificado
cada tecnologia sanitaria a la mejora de la13 RS hospitalarios multicéntricos no
salud individual y colectiva, teniendo ade poblacionales que recogen datos de una
mas en cuenta su impacto econémico y media de 41 hospitales y de una media de 12
social»#5. El andlisis de los estudios de Comunidades Auténomas. La temética con
ETES se ha realizado utilizando la clasifi mayor nimero de Registros hospitalarios
cacion de calidad de la evidencia cientifica multicéntricos son las enfermedades-car
del Centro para la Medicina Basada en la diovasculares y la hematologia (cada una
Evidencia de la Universidad de Oxfétd  con 3 RS).

(anexo 2).
La mediana de las fechas de creacion de
los 101 RS de los que se dispone de ese dato
RESULTADOS es el afio 1990, lo que indica que la mitad de
los RS tienen menos de 13 afios de vida. En

Se han identificado y seleccionado un la figura 2 se representa la fecha de creacion
total de 107 RS que cumplen la definicion y y el nimero de RS vigentes cada afio, desde
los criterios de inclusion establecidos (tabla 1960 hasta 2002. Se observa que el nimero
1). Las areas con mayor numero de RS sonde RS en funcionamiento aumenta de forma
la mortalidad (16,8%), el cancer (15,9%), destacada a partir de 1982 y1983, mante
las enfermedades infecciosas (15%), las niéndose un ritmo de creacion de RS relati
enfermedades cardiovasculares (12,1%) y vamente constante desde mitad de la década
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Tabla 1

Listado de registros sanitarios espafioles identificados ordenados por tematica

MORTALIDAD: 18 Registros (16,8%)

—

. Estadistica Nacional de Defunciones

. Registro de Mortalidad de Andalucia

. Registro de Mortalidad de Aragén

. Registro de Mortalidad de Baleares

. Registro de Mortalidad de Canarias

. Registro de Mortalidad de Cantabria

. Registro de Mortalidad de Castilla y Leon

. Registro de Mortalidad de Castilla-La Mancha

Nee RN e Y R NV S

. Registro de Mortalidad de Cataluha

—_
(=}

. Registro de Mortalidad de Extremadura

—_
—

. Registro de Mortalidad de Galicia

—_
N

. Registro de Mortalidad de la Comunidad de Madrid

—
W

. Registro de Mortalidad de la Region de Murcia

'

. Registro de Mortalidad de La Rioja

—
W

. Registro de Mortalidad de Navarra

—
[

- Registro de Mortalidad de Valencia

—_
~

. Registro de Mortalidad del Pais Vasco

—
jod]

- Registro de Mortalidad del Principado de Asturias

CANCER: 17 Registros (15,9%)

19. Registro de Cancer de Albacete

20. Registro de Cancer de Canarias

21. Registro de Cancer de Cuenca

22. Registro de Cancer de Gerona

23. Registro de Cancer de Granada

24. Registro de Cancer de Guipuzcoa

25. Registro de Cancer de La Rioja

26. Registro de Cancer de Mallorca

27. Registro de Cancer de Murcia

28. Registro de Cancer de Navarra

29. Registro de Cancer de Tarragona

30. Registro de Cancer de Toledo-Centro y Mancha
31. Registro de Cancer de Zaragoza

32. Registro de Cancer del Pais Vasco

33. Registro de Tumores de Cantabria

34. Registro de Tumores del Principado de Asturias

35. Registro de Tumores Infantiles de la Provincia de Valencia
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Tabla 1 Cont)

ENFERMEDADES INFECCIOSAS: 16 Registros (15%)

41

49

36.
37.
38.
39.
40.

42.
43.
44.
45.
46.
47.
48.

Registro CASTORP (Registro de Casos de Tuberculosis de la Comunidad Valenciana)
Registro de Casos de Infeccion por VIH-2 y HTLV-I/II en Espana *

Registro de Casos del Programa de Prevencion y Control de la Tuberculosis de Catalufia
Registro de Casos Seropositivos al VIH de La Rioja

Registro de Casos Seropositivos al VIH de Navarra

. Registro de Tuberculosis de la Region de Murcia

Registro de Tuberculosis de Navarra

Registro Estatal de Lepra

Registro Gallego de Tuberculosis

Registro Nacional de la Enfermedad de Creutzfeldt-Jakob

Registro Nacional de SIDA

Registro Regional de Casos de Tuberculosis de la Comunidad de Madrid

Registro Regional de Tuberculosis del Principado de Asturias

- Sistema de Informacién de Tuberculosis de Castilla y Leon
50.
51.

Sistema de Vigilancia de Paralisis Flaccida Aguda en menores de 15 afos

Sistema de Informacion de Enfermedades de Declaracion Obligatoria

ENFERMEDADES CARDIOVASCULARES: 13 Registros (12,1%)

61

52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.

60.

64.

Banco Nacional de Datos de Marcapasos *

Registro de Coronariopatias de Gerona (REGICOR)

Registro de Infarto Agudo de Miocardio de la Comunidad Valenciana
Registro de Infarto Agudo de Miocardio de la Isla de Mallorca
Registro de Infarto Agudo de Miocardio de la Provincia de Albacete
Registro de Infarto Agudo de Miocardio de la Provincia de La Coruna
Registro de Infarto Agudo de Miocardio de la Provincia de Toledo
Registro de Infarto Agudo de Miocardio de la Region de Murcia
Registro de Infarto Agudo de Miocardio de Navarra

. Registro de Infarto Agudo de Miocardio del Pais Vasco
62.
63.

Registro Nacional de Desfibriladores Automaticos Implantables *
Registro Nacional de Trasplante Cardiaco y Cardio-pulmonar

Registro Nacional de Tumores Cardiacos *

NEFROLOGIA: 12 Registros (11,2%)

65.
66.
67.
68.
69.
70.

Registro de Enfermedades Cronicas Renales del Principado de Asturias
Registro de Enfermos Renales de Canarias

Registro de Enfermos Renales de Catalufia

Registro de Enfermos Renales de Galicia

Registro de Enfermos Renales de la Comunidad Valenciana

Registro de Glomerulonefritis *

Rev Esp Salud Publica 2005179, N.° 1
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Tabla 1 Cont)

71. Registro de Pacientes con Insuficiencia Renal Crénica Terminal en Tratamiento Sustitutivo
de Andalucia
72. Registro de Pacientes con Insuficiencia Renal Terminal de la Region de Murcia

73. Registro de Pacientes en Dialisis y Trasplante de Cantabria
74. Registro Espaiiol Pediatrico de Insuficiencia Renal Terminal *
75. Registro Levante de Dialisis Peritoneal

76. Unidad de Informacion de Pacientes Renales de la Comunidad Autonoma del Pais Vasco

PSIQUIATRIA: 9 Registros (8,4%)

77. Programa de Seguimiento de Clozapina

78. Registro Acumulativo de Casos de Salud Mental de Aragon

79. Registro Acumulativo de Casos Psiquiatricos de la Region de Murcia
80. Registro Acumulativo de Casos Psiquiatricos de La Rioja

81. Registro Acumulativo de Casos Psiquiatricos del Principado de Asturias
82. Registro Andaluz de Esquizofrenia

83. Registro de Pacientes Psiquiatricos del Pais Vasco

84. Registro General de Casos Psiquiatricos de la Provincia de Castellon

85. Sistema de Informacioén de Salud Mental de Andalucia (SISMA)

PEDIATRIA, OBSTETRICIA Y GINECOLOGIA: 7 Registros (6,5%)

86. Censo de Pacientes del Ambito INSALUD con Patologia de la Hormona del Crecimiento
87. Registro de Anomalias Congénitas de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco (RACAYV)
88. Registro de Defectos Congénitos de la Ciudad de Barcelona

89. Registro de Defectos Congénitos del Principado de Asturias

90. Registro de Defectos Congénitos del Vallés

91. Registro de Interrupciéon Voluntaria del Embarazo

92. Registro Nacional de Enfermedades Reumaticas Infantiles *

HEMATOLOGIA: 4 Registros (3,7%)

93. Base de datos del Geltamo (Grupo Espaifiol de Linfomas/Trasplante Autoélogo de Médula Osea) *
94. Registro de Trasplantes de Células Progenitoras de la Hematopoyesis de Cataluna
95. Registro Espafiol de Inmunodeficiencias Primarias (REDIP) *

96. Registro Espaifiol de Trasplante en Mieloma Miultiple *

FARMACIA: 2 Registros (1,9%)

97. Sistema de Facturacion de Recetas del Sistema Nacional de Salud
98. Sistema de Informacion de Farmacia (SIFAR)

NEUROLOGIA: 2 Registros (1,9%)

99. Censo de Pacientes del INSALUD con Esclerosis Multiple en Tratamiento con Interferéon Beta (1B).

100. Registro de Enfermos de Esclerosis Multiple de Catalufia *

APARATO DIGESTIVO: 1 Registro (0,9%)

101. Registro Espafiol de Trasplante Hepatico
NEUMOLOGIA: 1 Registro (0,9%)

102. Registro Espaiiol de Pacientes con déficit de alfa-1-antitripsina *

OTROS: 5 Registros (4,7%)

103. Conjunto Minimo Basico de Datos (CMBD)
104. Observatorio Espaiiol sobre Drogas. Indicadores de Tratamiento, Urgencias y Mortalidad
105. Registro de Donantes de Organos y Tejidos

106. Registro de Morbilidad/Mortalidad de Pacientes con Sindrome del Aceite Toxico

107. Registro de Pacientes en Tratamiento con Nutricién Enteral o Parenteral Domiciliaria (Grupo NADYA) *

* Registros hospitalarios multicéntricos
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Tabla 2

Registros sanitarios seglin cobéura y dependencia institucional

Dependencia-cobertura Administracién | Administracion | Administracion | Hospital, Universidad Total
central Autonémica Local y Sociedades Cientificas
Nacional o pluri-regional 16 - - 2 18
Uni-regional - 52 - 4 56
Local - 16 1 3 20
Registros hospitalarios 1 12 13
Total 16 69 1 21 107
Figura 2

Fecha de ceacion y nimep de Registos Sanitarios activos cada afio
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de los 80. La mediana de las fechas de-crea  Se han recuperado un total de 298 publi
cion de los RS de cancer es 1986. En segun caciones que explotaban datos de alguno de
do lugar en antigliedad estan los Registros delos 107 RS incluidos en el estudio, y que
mortalidad (1987), en tercer lugar los Regis cumplian los criterios de inclusién. Estas
tros de nefrologia (1989) y en cuarto los publicaciones suponen una media de 4,1
Registros de pediatria, obstetricia y gineco publicaciones por Registro (IC 95%: 3-5,1).
logia (1990). Las tematicas con RS de crea Se han observado diferencias significativas
cibn mas reciente corresponden a las enfer entre las medias de publicaciones por Regis
medades infecciosas (1992) y la psiquiatria tro segin tematica (tabla 3). El cancer ha
(1994). En el grupo de RS de enfermedadesdestacado por el elevado nimero de estudios
cardiovasculares no se conoce la fecha deidentificados y la Psiquiatria como el area de
creacion de 5 de los 13 RS identificados. menor produccion.
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Tabla 3

NUmero de publicaciones por Registr segun su tematica*

N° de
TEMATICA registro Publicaciones por IC 95% Mediana | Rango
. Registro (media)
Mortalidad 18 3,2 0,9-5,4 2 0-17
Céncer 17 8,5 4,7-12,4 10 0-23
Infecciosas 16 3,6 -0,8-8 1 0-31
Cardiovascular 13 3,6 2-5,2 3 1-11
Nefrologia 11 3,5 2,2-48 3 19
Psiquiatria 9 0,8 0,1-1,4 1 0-2
Pediatria, obstetricia y ginecologia 7 39 2-5,7 4 1-7
Otros registros** 16 3,4 1,2-5,6 3 0-17
TOTAL 107 4,1 35,1 2 0-31

* Test de Kruskal-Wllis de comparacion de medix$=26,17; p<0,001.
** Hematologia, farmacia, neurologia, digestivo, neumologia y Registros generales.
IC 95%: Intervalo de confianza al 95%.

En la tabla 4 se presentan los resultados deEvidencia de la Universidad de Oxford
la evaluacion de las 298 publicaciones reeupe (anexo 2). Los restantes 53 estudios
radas. Se han clasificado segun sus objetivos y(72,6%) cumplian los criterios del nivel
su disefio de forma excluyente. La mayoria de cuarto de calidad. De éstos, 45 estudios eran
las publicaciones s@studios de laétuencia  series de casos o estudios descriptivos y
de la enfermeda¢b8,1%), que estudian fun  ocho eran estudios de cohortes, que han sido
damentalmente la incidencia, mortalidad y clasificados en el nivel cuarto de calidad
distribucién de la enfermedad; y con menor fundamentalmente por la ausencia de-con
frecuencia se han identificadstudios de  trol de factores de confusion (criterio que no
ETES(24,4%) estudios metodolégicos de las se cumplia en ninguno de los 8 estudios
caracteristicas y calidad del Regis{i.5,8%) mencionados). Otros criterios exigidos a los
y estudios etioldgicoél,7%). estudios de cohortes para pasar al nivel

segundo de calidad eran la definicion clara

De los 73 estudios de ETES, en 20 de los grupos de comparacion (no se cumple
(27,4%) se cumplen las condiciones exigi en 5 estudios), la inclusién de variables de
das para ser clasificados en niveles altos deexposicion bien definidas (no se cumple en
calidad de la evidencia cientifica (niveles 1 1 estudio) y un seguimiento de los pacientes
y 2 sobre 5 niveles) seguln la clasificacion suficientemente lgo y completo (no se
del Centro para la Medicina Basada en la cumple en 2 estudios).
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Tabla 4

Clasificacion de las publicaciones de los Regiss Sanitarios segun el tipo de estudio

Tipo de estudio en funcién de

los objetivos N " Subgrupo N %
173 | 58,1 | Incidencia y distribucion de la enfermedad 93 31,2
Estudios de la frecuencia de la Estudio de la mortalidad 58 19,5
enfermedad Incidencia y mortalidad 22 74

5 1,7 Estudios transversales 1 0,3

Estudios ctiolégicos Estudios de casos y controles 4 1,4
Calidad de las fuentes de informacion 34 11,4

Estudios metodologicos del Metodologia del Registro 10 34

Sistema de Informacion 47 | 158 | Estudio de un instrumento de medicién de los 3 1

resultados de la practica clinica

Serie de casos o estudio descriptivo del uso de 44 14,8
Estudios de Evaluacion de 73 24,4 | tecnologias terapéuticas (Nivel 4*¥)
Tecnologias Sanitarias Serie de casos o estudio descriptivo del uso de 1 0,3

tecnologias diagnosticas (Nivel 4*)

Estudio de cohortes de tecnologias terapeuticas de 8 2,6
baja calidad (Nivel 4¥)

Investigacion de resultados en estudios terapéuticos 10 3.4
(Nivel 2c*)

Estudio de cohortes de tecnologias terapéuticas de alta | 7 2,3

calidad (Nivel 2b*)

Estudio de cohortes de tecnologias diagnosticas de 3 1
alta calidad (Nivel 1b*)
Total 298 | 100 Total 298 [ 100
* Ver anexo 2.
DISCUSION Registros analizados y podrian variar si se

hubieran analizado periodos distintos de

En el presente estudio se han identificado tiempo. En cualquier caso, esta investiga
un nimero importante de RS espafioles quecion permite tener una vision general de la
cumplen criterios exigentes de calidad y que situacion de los RS en Espafia, y propercio
han demostrado su utilidad para la realiza na informacion en un area con escasez de
cion de distintos tipos de investigaciones. estudios generales.
Por tratarse de un estudio transversal y que
no garantiza un listado exhaustivo de RS, los  Se ha observado, que en Espafia, el sector
resultados son aplicables al conjunto de los de la informacion sanitaria basada en RS se
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ha desarrollado de forma importante en los Registros, se detecto la existencia del Regis
ultimos afios, aunque de forma desigual tro de Enfermedades Cerebrovasculares de
segln la temética del Registro. La mortali Barcelona, que recoge datos del Hospital del
dad y el cancer son las areas tematicas en laSagrado Corazén de Barcelona. Este RS ha
gue se ha identificado un mayor nimero de sido excluido debido a que era un Registro
Registros. La descentralizacion de la cedifi hospitalario unicéntrico, por tanto, no cum
cacion de los fallecimientos ha favorecido plia los criterios de inclusién. Sin embar
gue todas las CCAA tengan su Registro de con sus datos se han realizado valiosos estu
mortalidad. El cancer destaca ademas por serdios de investigacion de resultados, ademas
el area temética que cuenta con una mayorde otros tipos de disef#é Seria aconseja
antigliedad y en la que se ha identificado unable lograr la extensiéon de iniciativas como
mayor produccion cientifica, resultados ésta a &mbitos poblacionales mas amplios.
l6égicos si se tiene en cuenta que son los
Registros pioneros en investigacion epide  Otras enfermedades con un impacto
miolégica. El cancer también es una de las importante en afios potenciales de vida per
principales areas clinicas con desarrollo de didos como los suidicios o la cirrosis hepati
SIS de calidad en Reino Unidy Suecid®. ca, tampoco cuentan con RS especificos.
Ademas, no se han identificado RS en espe

En este trabajo, ademas de estudiar cualescialidades en las que éstos deberian ser muy
son las areas con mas desarrollo de Regis relevantes, como la urologia, la oftalmologia
tros, se han detectado enfermedades noo la otorrinolaringologia.
cubiertas por RS, de las que destacan por su
elevado impacto sobre diversos indicadores Muchos de los RS identificados son de
de mortalidad, los accidentes de trafico con creacién reciente, aunque no son mas-jove
vehiculos a motor y las enfermedades-cere nes que los de otros paises de nuestro-entor
brovasculares. Los accidentes de trafico con no. En el Unico trabajo identificado compa
vehiculos a motor fueron la primera causa de rable, un estudio basado en 105 RS del Rei
afios potenciales de vida perdidos en hom no Unido Unidé&’, el 54% de los Registros
bres y segunda en mujeres en el afio 200 identificados iniciaron su actividad de 1990
deben su ausencia en el inventario a que elen adelante, frente al 56,4% en nuestro tra
proceso de busqueda de Registros se ha cir bajo.
cunscrito al SNS, quedando fuera los RS de
otras administraciones distintas de la sanita  Otro aspecto a destacar es que las des ter
ria. En este caso, el Ministerio de Interior a ceras partes de los RS identificados son de
través de la Direccion General défico es cobertura regional o local y dependen de la
el que gestiona la informacion relativa a esta administracion autonémica. En el Reino
causa de mortalidad. En cualquier case, lla Unido la mayoria de las bases de datos tam
ma la atencion que, siendo la primera causabién son regionales o locales (el 57%iEl
de afios potenciales de vida perdidos, la desarrollo autonémico y la mayor factibili
administracién sanitaria no cuente con-nin dad de mantener RS en ambitos mas reduci
gun RS especifico. dos pueden ser elementos favorecedores de

esos resultados.

También destaca la ausencia de las enfer
medades cerebrovasculares entre las temati  Por otra parte, en el inventario que se pre
cas cubiertas por los RS identificados, siendo senta hay un grupo importante de Registros
gue constituyeron la cuarta causa de afioshospitalarios multicéntricos no poblaciena
potenciales de vida perdidos en mujeres en elles, que cubren amplias areas geograficas.
afo 2000 y la séptima en hombres en el mis Estos Registros no suelen mantener una
mo afié®. Durante el proceso de blsqueda de cobertura poblacional constante en el tiem
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po, dado que en muchas ocasiones dependeriendmeno que registra, y por tanto predomi
de iniciativas no institucionales, con recur nen las publicaciones de tipo epidemioldgi
S0s escasos 0 variables, obteniendo gradosco, es deseable que se realicen también estu
de cobertura y tasas de respuesta de les disdios de evaluacion de la practica clinica, de
tintos centros sanitarios también variables ETES u otras investigaciones aplicadas a la
en el tiempo. A menudo, es un tipo de Regis planificacién, evaluacion o investigacion de
tro que recoge valiosa informacion clinica, los servicios sanitarios.
util para la ETES, pero el mantenimiento y
ampliacion de estos Registros requiere-apo  La evaluacion de las publicaciones ha per
yo e infraestructura. Otros paises europeosmitido identificar elementos criticos relacio
tienen programas de apoyo para la consoli hados con el disefio y la metodologia de ana
dacion de Registros hospitalarios multicén lisis. La mayoria de los estudios sobre tecno
tricos, con el objetivo de convertirlos en RS logias sanitarias identificados eran series de
poblacionale®32 La implantacion de pro  casos, disefio que no permite realizar compa
gramas de ese tipo podria ser de interés enraciones de tecnologias. El otro elemento
nuestro pais. gue mas ha condicionado la calificacion de
los estudios ha sido la ausencia de control de
Entre los resultados de nuestro estudio factores de confusién. La utilizacion de-téc
pueden destacarse algunos resultados- siemnicas de ajuste por el riesgo habria permitido
pre teniendo en cuenta las limitaciones-pro controlar los factores de confusion relacio
pias de la metodologia empleada (bUsquedanados con la gravedad que el paciente pre
bibliografica y encuesta) que no garantiza la sentaba antes de la intervencion. El empleo
obtencion del universo de articulos. La de estas técnicas permite controlar los pro
mayoria de las publicaciones recuperadasblemas de comparabilidad que sufren los
que utilizan datos de los RS espafioles-iden estudios basados en Regisitd% Los RS
tificados se dedican al estudio de la freeuen son herramientas muy Utiles para la realiza
cia de la enfermedad, mientras que solo la cién de estudios de seguimiento de cohortes
cuarta parte eran de ETES. En el ambito que, si estan bien disefiados y controlan los
internacional, el Unico trabajo identificado factores de confusién, son un tipo de estudio
que realiza un estudio descriptivo de RS y observacional que aporta evidencias cienti
que ademas valora la utilizacion de los RS en ficas de calidad media-alta sobre el valor de
ETES es una encuesta de la OMS dirigida a una tecnologia frente a ot#&% Otros ele
800 instituciones e individuos suscritos a mentos que habrian mejorado la calidad de
una publicacion de la OMS Sélo obtuvie los estudios observacionales de cohortes son
ron respuestas validas de 30 personas e insti la definicion clara de los grupos de compara
tuciones que aportaron informacion sobre 91 cion, la realizacion de un seguimiento de los
bases de datos de 15 paises. No es por tantgpacientes suficientementegary completo,
un inventario de RS, sino un estudio, ekuni y la inclusion de variables de exposicion
co identificado, que realiza una exploracion bien definidas.
internacional global y que ademas pregunta
por el tipo de estudios que se realizaban con En resumen, a pesar de que la metodolo
datos de los RS. A pesar de las diferenciasgia de nuestro estudio no permite realizar
metodoldgicas entre la Encuesta de la OMS un diagndstico preciso de la situacion de los
y nuestro estudio, es destacable el hecho deRS en Espafia, si puede decirse que es un
qgue en los dos estudios el grupo de publica sector con un considerable y reciente desa
ciones mas frecuentes son los estudios epi rrollo, aunque desigual y con lagunas que
demiolégicos. Aunque es razonable que el deberian cubrirse. Existen importantes-dife
primer objetivo de un RS sea conocer la fre rencias en la cantidad de RS por area<lini
cuencia, caracteristicas y distribucidn del ca, se ha evidenciado la existencia de areas
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clinicas relevantes no cubiertas por RS porcionara informacion relevante y actuali
(enfermedades cerebrovasculares, cirrosiszada sobre los RS.

hepética), y se ha observado una infrautili

zacion de los RS en relacion con sus poten  Lareciente Ley de Cohesion y Calidad del
cialidades. La escasa informacion disponi SNS reconoce la necesidad de coordinar los
ble sobre los RS existentes en Espafia y 1aSIS, y para ello crea étstituto de Informa
ausencia de una evaluacién de los mismoscion Sanitaria,entre cuyas funciones esta la
son elementos que se afiaden a los déficitsde establecer un SIS nacional, y «reconocer
mencionados. Posteriormente a la finaliza como validos para el SNS registros de infor
cion de la recogida de datos de este estudiomacién sanitaria existentes en diferentes
se publicé en la pagina web del Ministerio ambitos profesionales y cientificos». Alcanzar
de Sanidad y Consumo un directorio de esos objetivos significaria modificar sustan
SIS, que si bien no es un inventario de RS, cialmente la situacion de los SIS en Espafia
es una iniciativa positiva que deberia man incrementando la cohesion del SN$gten
tenerse y consolidarse, de forma que-pro cialmente, la equidad de la atencion sanitaria.

30 Rev Esp Salud Publica 2005179, N.° 1



CARACTERISTICAS DE 107 REGISTROS SANARIOS ESRNOLES Y VALORACION DE SU UTILIZACION

Anexo 1

Cuestionario

Datos de identificacion del Registro:

Denominacion del Registro

Organismo/entidad del que depende o que financia el Registro

Unidad responsable del Registro

Persona a la que dirigirse para mayor informacion

Periodo de actividad del Registro: Afio de inicio - tltimo afio disponible

Vigencia: jse mantiene la actividad del Registro en la actualidad?

Objetivos del Registro

Poblacién y drea de referencia:

Poblacion de referencia

Area geografica de la poblacién anterior

Contenido del Registro:

Elemento fundamental que se registra

Variables principales que se recogen del elemento registrado

Metodologia:

Criterios que definen el elemento registrado (definicion de caso, criterios de inclusion y

exclusion)

Fuentes de los datos

Sistemas de clasificacion de variables principales utilizados

Otros aspectos:

Normativa legal relacionada con la creacion, objetivos y/o funcionamiento del Registro

Referencias. Proporcionar hasta 3 publicaciones o informes — las mas recientes y accesibles - en

las que se difunden caracteristicas o analisis del Registro
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Anexo 2

Clasificacién de los estudios de evaluacién de tecnologias terapéuticasyventivas y diagndsticas
segun la calidad de la evidencia cientifica ppuesta por el Cento de Medicina Basada en la Evidencia
de la Universidad de Oxford®

NIVEL ESTUDIOS DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS ESTUDIOS DE EVALUACION DE
TERAPEUTICAS Y PREVENTIVAS TECNOLOGIAS DIAGNOSTICAS
la Revision sistematica de ensayos clinicos aleatorios Revision sistematica de estudios diagnosticos
de nivel 1
b Ensayo controlado y aleatorizado individual Estudios de cohortes de elevada calidad
lc All or none (se evita que todos los casos mueran o se Especificidad y/o sensibilidad absolutas
produce una defuncion cuando antes no se producia
ninguna)
2a Revision sistematica de estudios de cohortes Revision sistematica de estudios diagnosticos
de nivel 2
2b Estudios de cohortes individuales o ensayos controlados y | Estudios de cohortes exploratorios de baja
aleatorizados de baja calidad calidad
2c Investigacion de resultados y estudios ecologicos -
3a Revision sistematica de estudios de casos y controles Revision sistematica de estudios diagnosticos
de nivel 3
3b Estudios de casos y controles individuales Estudio diagnostico de comparacion y de baja
calidad
4 Series clinicas, cohortes y casos y controles de baja calidad Series de casos o estudios diagnosticos de baja
calidad
5 Juicio de expertos Juicio de expertos
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