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contenidos 

• Qué es el programa BIFAP: historia, 

justificación, resultados 

• BIFAP como fuente de información en 

investigación clínica independiente 
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La Agencia Española de Medicamentos y 

Productos Sanitarios tiene, entre otros 

cometidos, … 

• Velar por que los medicamentos cumplan con 

los estándares de calidad y la relación entre los 

beneficios y riesgos sea favorable cuando se 

autorizan 

• Tras la autorización del medicamento, 

identificar, cuantificar y evaluar los nuevos 

riesgos, su impacto en la relación beneficio-

riesgo: farmacovigilancia 
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Comunicar sospechas de reacciones  
adversas (DETECCIÓN DE SEÑALES) 

 

 ¿han sido eficaces las medidas de 
minimización de riesgos?  

 Estudios de utilización de 
medicamentos, estudios 

epidemiológicos 

Interpretar datos disponibles en el 
contexto de  sus beneficios  

(Evaluación del beneficio/riesgo) 

Acciones reguladoras (Consultas a 
expertos/comités) para minimizar 

los riesgos 

Informar e implicar 
a profesionales y pacientes 

CARACTERIZAR Y 
CUANTIFICAR RIESGOS 

EVALUAR RIESGOS 

TOMAR DECISIONES 

COMUNICAR 

IDENTIFICAR RIESGOS 



¿Cómo podemos aumentar el rigor en la toma 

de decisiones sobre medicamentos motivadas 

por problemas de seguridad? 

 

  Disponiendo de fuentes de información 

 que permitan caracterizar y cuantificar 

 riesgos e identificar factores que 

 modifican dichos riesgos 

 

Creación de BIFAP 

5 



– informatizada de base poblacional,  

– financiada y gestionada por la AEMPS  

– información registrada en la práctica clínica habitual 

aportada por médicos de atención primaria del SNS: 

colaboración de las Com. Autónomas (9 participan) 

• Objetivo  

– realizar estudios farmacoepidemiológicos, especialmente 

los relacionados con sus patrones de uso y con la 

seguridad de medicamentos (farmacovigilancia) 
 

 

BIFAP  

(Base de datos para Investigación 

Farmacoepidemiológica en Atención Primaria) 



Colaboradores del Programa BIFAP 

• CCAA colaboradoras: 

• Aragón 

• Asturias (pendiente firma de Convenio)  

• Canarias (pendiente firma de Convenio) 

• Cantabria 

• Castilla y León* 

• Madrid 

• Murcia 

• Navarra* 

• La Rioja (pendiente firma de Convenio) 
* Se recibe información de toda la población 
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Base de datos estudios BIFAP (2014). Características 

• Incluye información aportada por 5.714 médicos 

de AP (4.871 MG / 843 Pediatras) de 9 CC.AA. 

• 7,6 millones de pacientes válidos para estudios 

(~38,6 millones de personas-año de observación)   

• Cobertura poblacional: 16,1% de la pobl. 

española (44,1% de las CC.AA participantes) 

• Périodo de estudio válido: 2001-2014 

• Base de datos: Actualización anual 

• No incluye identificadores personales 

 

 



Prescripciones 

Diagnósticos 

Especialistas 

Hospitalizaciones 

Demográficos 

Exploraciones 

Muerte 

Hábitos 



Sistema información BIFAP 

Base de datos 
investigación BIFAP 

Aplicativos análisis información 

(Utilización medicamentos) 

BIFAP Express 

Herramientas de 

extracción información. 

Estudios Epidemiológicos 

Base de datos en bruto 

Procedimientos de 

armonizacion/Normalizacion  

de la información 



Procedimientos para la normalización de los 

diagnósticos 

1. Creación de un “diccionario BIFAP” 

de términos médicos (Tesauro). 

2. Creación de grupos de diagnósticos 

BIFAP para ser utilizados en los 

estudios (algoritmos). 

3. Validación de los grupos 

diagnósticos.  
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Soporte en la toma de decisiones reguladoras 

1. Conocimiento sobre el uso de los medicamentos 

• Aspectos cuantitativos 

• Aspectos cualitativos (poblaciones tratadas, dosis, diagnósticos 

asociados a la prescripción…) 

2. Conocimiento sobre los riesgos de los medicamentos 

• Cuantificación del riesgo (estudios observacionales analíticos) 

• Factores que inciden en los mismos (co-morbilidades, 

tratamientos concomitantes, subpoblaciones…) 

3. Conocimiento sobre el impacto de las medidas 

encaminadas a minimizar los riesgos 
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Soporte en la toma de decisiones reguladoras 

Contextualizar las 

medidas reguladoras 

a tomar: 

• Ejemplos: 

• Ibuprofeno a altas dosis 

(2400mg/d) y riesgo 

cardiovascular 
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Soporte en la toma de decisiones reguladoras 

Contextualizar las medidas reguladoras a tomar: 

• Ejemplos: 

• Ibuprofeno/dexibuprofeno a altas dosis: datos de BIFAP 
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Soporte en la toma de decisiones reguladoras 

1. Conocimiento sobre el uso de medicamentos 

Ibuprofeno a altas dosis y riesgo cardiovascular 
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de Abajo FJ, Gil MJ, García Poza P, Bryant V, Oliva B, Timoner J, García-Rodríguez LA. Risk of nonfatal acute 

myocardial infarction associated with non-steroidal antiinflammatory drugs, non-narcotic analgesics and other drugs 

used in osteoarthritis: a nested case-control study. Pharmacoepidemiol Drug Saf. 2014; 23(11):1128-38 

2. Conocimientos sobre los riesgos de los medicamentos 

Aceclofenaco y riesgo CV 

 

Soporte en la toma de decisiones reguladoras 
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2. Conocimientos sobre los riesgos de los medicamentos 

Aceclofenaco y riesgo CV 

 

Soporte en la toma de decisiones reguladoras 



Soporte en la toma de decisiones reguladoras 

3. Conocimiento sobre el impacto de las medidas 
 

Inhibidores de calcineurina tópica: restricción en la edad de uso.  



Soporte en la toma de decisiones reguladoras 

3. Conocimiento sobre el impacto de las medidas 
 

Inhibidores de calcineurina tópica: restricción en la edad de uso  
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27 publicaciones de estudios realizados en BIFAP 

(9 en 2015, 8 en 2014, 10 entre 2001-2013) 



• Macías Saint-Gerons D. et al Prevencion primaria de las enfermedades cardiovasculares 

con estatinas en pacientes con diabetes. Med Clin (Barc). 2015;144(6):282-287.  

• García-Poza P. et al Risk of nonfatal ischemic stroke associated with non-steroidal 

antiinflammatory drugs and acetaminophem: a nested case-control study. J Thromb 

Haemost. 2015;13(5):708-18.  

• Rottenkolber M. et al. Time trends of period prevalence rates of patients with inhaled 

long-acting beta-2-agonists-containing prescriptions: a European comparative 

database study. PLoS One. 2015 Feb 23;10(2):e0117628.  

• Martin E. et al. Risk of toxic epidermal necrolysis and Steven-Johnson syndrome 

associated with benzodiazepines: a population-based cohort study. Eur J Clin 

Pharmacol. 2015 Jun;71(6):759-66.  

• De Abajo F. et al. Allopurinol use is associated with a decrease in the risk of non-fatal 

acute myocardial infarction: evidence from a nested case-control study. Heart 

2015:101;679-685.  

• Macías Saint-Gerons D. et al. Utilización de la terapia intensiva con estatinas en la 

prevención secundaria de enfermedad vascular en España. Rev Esp Salud Pública 

2015;89: 159-171.  

• de Hoyos-Alonso MC et al. Calidad del registro del diagnóstico de demencia en atención 

primaria. La situación en España en el periodo 2002-2011. Aten Primaria. 2015.  

• Rottenkolber M, et al. Seasonal changes in prescribing of long-acting beta-2-agonists-

containing drugs. Respir Med. 2015 Jul;109(7):828-37.  

Publicaciones 2015 



Quién puede investigar con BIFAP 

• AEMPS 

• CC.AA. colaboradoras 

• Médicos colaboradores 

• Investigadores del ámbito público para 

proyectos independientes  
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Cómo solicitar un proyecto 

• Paso 1: Solicitud de alta en la Web de Servicios BIFAP 
(bifap.aemps.es) 
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• Paso 2: Acceso a Web de servicios BIFAP 
(Usuario/contraseña recibida por email) 

 

 
 

 

• Paso 3: Realizar cursos de formación 
(Cursos on-line con test de evaluación) 

•  Paso 4: Solicitar proyecto de investigación 
(Enviar formulario de solicitud y protocolo del estudio a: 

solicitudes_bifap@bifap.aemps.es) 

http://www.bifap.aemps.es/
mailto:solicitudes_bifap@bifap.aemps.es


Cómo se decide qué proyectos se realizan 
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Comité Científico 

Funciones: 

• Promover la investigación de calidad 

con la base de datos BIFAP. 

• Evaluar la calidad científica, pertinencia, 

factibilidad e interés de las propuestas de 

estudios recibidos.  

• Priorizar, en caso necesario, la 

realización de los diferentes proyectos. 
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Comité Científico: 

• Informe de factibilidad (Equipo BIFAP) 

• Informe de evaluación del Comité 

 

• Primera reunión 04/02/2015 (5 reuniones) 

• Se han dado de alta 126 investigadores (22 

Farmacéuticos: hospital, primaria, admón.) 

• Se han valorado 10 proyectos de investigación 

(8 de investigadores externos) 

 

 
 

Cómo se decide qué proyectos se realizan 
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1. Firma de compromiso del investigador 

2. Descripción más detallada de variables            
(si fuera preciso) 

3. Registro estudios posautorización 

4. Comunicación a su gerencia 

5. Extracción de la información 

4. Envío al investigador del Dataset (txt) 

 

Ejecución del proyecto 
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GRACIAS 

http://bifap.aemps.es/ 


