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Introduccion e Debemos velar por la seguridad y la confiden-
cialidad de los datos: el registro ha de incorporar

Los registros de enfermedad son bases de datos or- normas de proteccion e intercambio de datos.

ganizadas que contienen informacion relacionada con

ella, y tienen la capacidad de ayudar a medir y ase- e Esimportante disponer de una adecuada estruc-

gurar una calidad de control de la enfermedad. Asi- tura digital y electronica.

mismo, detectan desigualdades y permiten promover
estrategias que mejoren su cuidado y sus complica- e  Se debe asegurar un uso adecuado de los datos

ciones. y que éstos sean revisados de forma periédica
para implementar cambios o acciones de la prac-
La puesta en marcha de registros de enfermedad tie- tica clinica en base a ellos.

ne una serie de desafios que incluyen (Fig. 1):
e Los registros deben contar con la aceptacion de

e  Garantizar la calidad de los datos: es necesario
para que el registro sea Util.

e |os datos deben mostrar informacion a tiempo o
real: han de ser actualizados continuamente.

todas las partes interesadas, y esto requiere una
promocion sostenida.

El establecimiento de un registro supone un desa-
fio organizativo y logistico. Se necesita tiempo, es-

I Objetivo 2
Objetivo 1 Datos : )

. . P v i 4 Mejorar el control de la diabetes
Disponer de datos epidemiolégicos Y :‘;ic;:f:irlzgg:f:“ : << de estudios ob ol
(incidencia, prevalencia, tipos de diabetes y v' Clinicos y de salud a} ) raves ce estudlos cr servaciona es

sus causas, etc.) v Control y tratamiento utilizando datos de registros (evolucion,
v' Complicaciones mortalidad...)
v Prevencién
v
Objetivo global
Disponer de datos que permitan
tomar decisiones a los interesados
Criterios de calidad
Datos uniformes y reproducibles .« as
Objetivo 3 Comparables por dreas ObjethO 4
Seguridad y confidencialidad Otros estudios
Estudios auxiliares Estructura digital y electrénica . - . ., ;
basados en reglstros existentes Uso adecuado y anélisis periédico inspirados a partir de parametros obtenidos
Apoyo institucional y profesional en registros existentes (autocontrol...)

Figura 1. Objetivos, Datos y Aspectos a considerar de un Registro de Diabetes.
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fuerzo, soporte econdmico e implicacion de todas
las partes involucradas para ponerlo en marcha.
Para que un registro sea efectivo es importante
apoyar a los profesionales clinicos, de forma que
aseguren su mantenimiento, dado que su tiempo
es limitado. Por lo tanto, se requiere voluntad po-
litica, a pesar de que sus beneficios no siempre
son faciimente visibles desde el principio para los
responsables de la toma de decisiones.

Registro de diabetes

A finales de los anos ochenta del siglo pasado, todos
los actores implicados en el cuidado de la diabetes (pa-
cientes, profesionales y gestores sanitarios) aprobaron
en Italia la Declaracion de St. Vincent, con el animo de
establecer los mecanismos y sistemas de control enca-
minados a prevenir las complicaciones de la diabetes!.
A partir de ese momento, algunos paises pusieron en
marcha, entre diferentes estrategias, registros de dia-
betes con el animo de recoger y de medir factores de
riesgo de complicaciones y pautas de tratamiento.

Pasados mas de 30 afos, y a pesar de los avances
realizados en el tratamiento de la enfermedad, la cali-
dad del control y la evolucion clinica de los pacientes
permanece subodptima. Por otro lado, pocos paises
ha puesto en marcha registros de la enfermedad, e
incluso los iniciados no estan integrados en el sistema
clinico y a menudo son incompletos, bien porque los
datos recogidos no se utilizan de forma eficiente, bien
porque son de ambito limitado, a menudo regional y
no a escala nacional, e incluso porque se limitan a un
objetivo puramente epidemioldgico®?9,

Recientemente, el Foro Europeo de Diabetes (EUDF,
https://www.eudf.org)”, que integra a todos los agen-
tes implicados en la gestion y el control de la enferme-
dad (personas con diabetes, profesionales sanitarios,
investigadores, gestores sanitarios y farmaindustria),
centra la estrategia del cuidado de la diabetes de
tipo 1 en diferentes enfoques: la tecnologia y la digi-
talizacion del autocuidado, el cribado y la deteccion
temprana, el cuidado integrado, y la disponibilidad
de registros de datos sobre la enfermedad. Con esta
idea, la EUDF vuelve a insistir en la importancia de la
puesta en marcha, el desarrollo, el mantenimiento y la
utilizacion de registros de diabetes, de forma que se
puedan recoger, medir y analizar resultados.

En el caso de la diabetes, los registros deben inte-
grar datos sobre caracteristicas sociodemograficas,
variables clinicas de seguimiento, incluyendo tipo de
control y tratamiento, y datos de complicaciones.
Para ello, deben incorporar de forma automatica y
electronica, bajo un uUnico codigo de paciente, datos
integrados de diferentes origenes (medicina primaria,
especializada, urgencia, etc.), para permitir su analisis
y que sean esenciales en la mejora del cuidado de las
personas con la enfermedad.

Asimismo, deben facilitan un manejo de la informacion
basado en la evidencia, una calidad del control y una
adecuada adherencia a las guias clinicas relacionadas
con el cuidado de la enfermedad que aseguren una
calidad asistencial y que permitan evidenciar variacio-
nes en indicadores entre diferentes areas geogréficas.

Los registros son una herramienta util para los gesto-
res sanitarios de cara a definir objetivos estratégicos,
adecuar los recursos, implementar acciones eficaces
y evaluar sus efectos o modificarlas si fuera necesario.
Ademas del beneficio que supone una mejora en el
control de los propios pacientes, es importante que
éstos tomen un papel activo en su propio cuidado,
accediendo a sus propios datos y permitiéndoles su
comparacion con datos globales. De forma similar a
otras enfermedades, los registros de diabetes supo-
nen una fuente de datos del mundo real (real world
data) frente a los datos de ensayos clinicos, ante la
disponibilidad de nuevas estrategias terapéuticas
(farmacoldgicas, o tecnologicas) en lo relativo a la
efectividad y la seguridad. Por otro lado, los registros
son un recurso para facilitar la investigacion no solo
epidemioldgica, sino de control y eficacia de trata-
mientos, asi como el desarrollo de nuevos ensayos
clinicos (por ejemplo, facilitando el reclutamiento de
pacientes) (Fig. 1).

A pesar del alto coste en salud y social de una en-
fermedad, como sucede con la diabetes, todos los
agentes implicados insisten en la importancia de la
implementacion de registros, encaminada a la mejora
del cuidado de la enfermedad. Sin embargo, como co-
mentabamos previamente, y a pesar de sus ventajas,
su desarrollo en los paises de nuestro entorno es limi-
tado y son escasos los implementados a nivel nacional
(algunos paises tienen registros regionales/locales o
limitados a ciertas edades). Asi, datos recientes de-
muestran que ha habido un aumento absoluto en el
numero de paises con algun tipo de registro de diabe-
tes—de 23 en 2011 a 30 en 2014 (de 47 paises)—, aun-
que en mas del 83% se consideraron incompletos?9,
Se conocen al menos 12 registros nacionales de dia-
betes clinica (Suecia, Finlandia, Dinamarca, Noruega,
Paises Bajos, Alemania, Letonia, Escocia, Inglaterra,
Estados Unidos, Australia y Arabia Saudi), con un total
de 7.181.356 personas con diabetes (diabetes melli-
tus de tipo 1y de tipo 2), que confirman su importancia
para permitir mejorar el cuidado de la enfermedad vy
optimizar el rendimiento del sistema sanitario, asignan-
do recursos donde mas se necesitan.

Principios claves de un registro de diabetes

La experiencia de algunos registros, como el sueco o
el escocés, permite definir algunos aspectos claves:

e En la construccion del registro, todos los agentes
deben implicarse para movilizar la voluntad politica
y su aceptacion. El registro debe iniciarse de forma
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progresiva con un numero de variables limitado,
centrandose en lo mas relevante; otros aspectos
pueden irse agregando posteriormente. Ademas,
dada la compleja implementacion logistica, debe-
rian iniciarse en ambitos locales y progresivamente
ampliarse a un ambito nacional. También puede
ser importante implementar en un registro la vi-
sion de los pacientes (PREMS y PROMS), pero de
nuevo, debido a su complejidad, es preferible no
implementarlo en el comienzo.

e Enlo relativo al mantenimiento del registro, la intro-
duccion de los datos debe ser simple y el registro
debe ser sostenible desde un punto de vista eco-
némico. Es preferible qua sea gestionado de forma
institucional y no privada. Los pacientes son due-
nos de sus datos, y las organizaciones de los pa-
cientes deben estar implicadas de forma proxima.

e Para la utilizacion y aplicacion del registro, éste
debe estar integrado en el proceso asistencial.
Los datos deben ser transparentes y ser la ga-
rantia de la calidad del trabajo clinico, con revisio-
nes, analisis de los datos y su difusion de forma
periddica en ambitos cientificos. Los datos deben
ser accesibles a los pacientes (propietarios de los
datos), a los profesionales sanitarios, a los inves-
tigadores y a los gestores, siempre con las limi-
taciones necesarias, y respetando y asegurando
la confidencialidad y los principios éticos. El pa-
ciente debe tener la posibilidad de retirarse de un
registro si lo considera oportuno.

e Se deben desarrollar procedimientos sencillos y
modelos de gobernanza adecuados que asegu-
ren un manejo cuidadoso ateniéndose a las nor-

mativas legales. Se debe establecer un comité
gjecutivo de gobernanza multidisciplinar que in-
cluya a los pacientes y a todos los agentes; este
comité participara en la creacion del registro,
establecera las posibles variantes, y propondra
cambios y otras posibles acciones.

e Se debe asegurar un soporte econdémico que
permita mantener la calidad en los datos y el apo-
yo de los profesionales

e (Cada dato se debe obtener una sola vez y los
sistemas deben estar comunicados, asegurando
una cobertura amplia y un flujo completo de la
informacion. Los resultados deben ser accesibles
y deben trasladarse a acciones en los centros
asistenciales

Registro de diabetes de tipo 1 en Espana

La diabetes mellitus de tipo 1 es una enfermedad
autoinmunitaria crénica con importante repercusion
socioeconomica y sanitaria. Representa el 5-10% de
todos los casos de diabetes y su incidencia va en au-
mento en la mayor parte de los paises®?. En Espana,
segun el informe de la Organizacion Mundial de la Sa-
lud de 20219, ‘No existe un registro a nivel nacional
de diabetes en Espana, y los datos existentes sobre la
diabetes mellitus de tipo 1, son fruto de estudios a nivel
local’ (comunidades autbnomas o provincias). La ma-
yor parte de los datos recientes procede de estudios
en poblacion pediatrica’®'?, y son escasos los obser-
vados a nivel global®®. Actualmente se estima que la
incidencia de diabetes de tipo 1 en menores de 15
anos en Espana es muy variable, y oscila entre 11y 30
casos por cada 100.000 habitantes al afio!'®'" (Fig. 2).
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Figura 2. Incidencia anual de Diabetes tipo 1 por 100.000 hab. en < 15 anos por Regiones. Heterogeneidad entre los datos de las
diferentes regiones. 2.A, Distribucién de Datos de Incidencia por CCAA, adaptado de S. Conde 20149y de 2.B, Mapa con datos
de incidencia adaptados de Y. Novoa 2018"", y contraste entre regiones.
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Estos datos, obtenidos a partir de diferentes estudios
con metodologias diversas, reflejan una importante
heterogeneidad regional e informacion limitada.

Es en este contexto, y siguiendo las propuestas de la
Organizacion Mundial de la Salud, la Declaracion de
St. Vincent y el EUDF, en el que la Sociedad Espafiola
de Diabetes, la Sociedad Espanola de Endocrinologia
y Nutricién y la Sociedad Espanola de Endocrinologia
Pediatrica, de forma coordinada, han puesto en mar-
cha un registro nacional de diabetes mellitus de tipo
1 en Espana, el Registro Espanol de Pacientes con
Diabetes de Tipo 1, con el objetivo de conocer el perfil
sociodemogréfico y clinico de las personas con la en-
fermedad en Espafa y de disponer de datos globales
del pais. El registro incluye la creacion de un biobanco
de muestras de sangre de los pacientes que facilitara
estudios posteriores (Fig. 1).

Es un registro observacional prospectivo, multicéntri-
co y de ambito nacional, de casos incidentes en todos
los pacientes de nuevo diagndstico con diabetes de
tipo 1, segun los criterios diagndsticos de la Asocia-
cion Americana de Diabetes*, menores de 40 afos,
con recogida electronica de datos de la practica cli-
nica habitual. Se estima que anualmente comienzan
en Espafa alrededor de 3.500 personas con diabetes
mellitus de tipo 1.

Se incluyen variables sociodemogréficas y clinicas
de los pacientes, asi como factores relacionados con
el control de la enfermedad, a partir de los datos de
las historias clinicas, o directamente de los pacientes
durante la visita clinica (Tabla 1). Los datos se reco-
geran en el inicio clinico y de forma periddica en el
seguimiento (1.°"ano, 2.° afo, 5.° ano y después cada
5 anos) (Fig. 3). En un futuro se valorara la inclusion
de datos de fases tempranas preclinicas de la diabe-
tes. Los datos se recopilan utilizando las herramien-
tas de captura de datos electronicos ofrecidas por
REDCap (del inglés Research Electronic Data
Capture)®'9, En un futuro, los resultados del analisis
de los datos recogidos se difundiran en revistas y re-
uniones cientificas.

La incorporacion de centros en el registro se ha di-
sefado en tres fases hasta incluir todos los centros
sanitarios de las diferentes regiones de Espana: fase
1 (Andalucia, Asturias, Cantabria, La Rioja, Navarra y
Pais Vasco); fase 2 (Aragon, Castilla-La Mancha, Cas-
tilla y Ledn, Ceuta, Extremadura, Islas Baleares, Islas
Canarias, Galicia, Melilla, Murcia y Valencia); y fase 3
(Catalufa y Madrid).

El desarrollo del registro se ajusta a las normas de
buenas practicas clinicas internacionales, a la Decla-
racion de Helsinki, tiene el visto bueno de los comités
éticos de investigacion clinica y sigue el Reglamen-
to Europeo 2016/679, de 27 de abril, la Ley Organi-
ca 15/1999, de 13 de diciembre, y la Ley Organica

3/2018, de 5 de diciembre, relativa a la proteccion
de datos personales y garantia de los derechos digi-
tales en lo que respecta al tratamiento de datos. No
se incluye ningun dato que permita la identificacion
personal de los sujetos y la informacion se gestiona
de forma codificada. La inclusion de los pacientes en
el registro se realiza tras la aceptacion y firma de un
consentimiento informado por el paciente mayor de
edad, o por los padres o tutores legales en los me-
nores. La donacion de muestras para investigacion
sera voluntaria y altruista. Su Unico beneficio es el que
corresponde al avance de la medicina en beneficio de
la sociedad. Las muestras del estudio seran gestio-

Tabla 1. Variables clinicas y sociodemograficas que se recoge-
ran, de forma periédica, en el Registro de Diabetes de Tipo 1
en Espana.

VARIABLES EN LA VISITA DE INICIO

Datos Codigo de paciente
sociodemograficos | Fecha de nacimiento
Sexo
Etnia y pais de procedencia
Antecedentes Antecedentes de diabetes
familiares Consanguinidad
Antecedentes de enfermedad
autoinmunitaria
Antecedentes Edad gestacional
personales y datos | Pesoy talla al nacer
al nacer Enfermedades autoinmunitarias

Otras enfermedades

Datos en el inicio Fecha del diagndstico
Peso/talla/indice de masa corporal
Desencadenante del inicio

pH de la sangre, HCOS en la sangre,

glucosa, Hemoglobina glucosilada

Antiinsulina

Antiglutamato descarboxilasa
Antitirosina fosfatasa

Antizinc

Autoanticuerpos

Estudio genético
(opcional)

Antigenos leucocitarios humanos
(opcional)

Tratamiento con insulina
Otra medicacion

Medicacion

VARIABLES EN LAS VISITAS POSTERIORES

Glucosa media estimada
Hemoglobina glucosilada
Albuminuria

Creatinina sérica

Tiempo en rango

Tiempo por debajo del rango
Tiempo por encima del rango
Coeficiente de variacion

Datos clinicos

Otras Complicaciones agudas

enfermedades Complicaciones crénicas
Otras

Medicacién Tratamiento con insulina

Otra medicacion
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nadas por un biobanco nacional acreditado, incluido
dentro del Registro Nacional de Biobancos para In-
vestigacion Biomédica Nacional, cumpliendo la nor-
mativa vigente.

En resumen, con el apoyo de la Sociedad Espafola
de Diabetes, la Sociedad Espanola de Endocrinologia
y Nutricién y la Sociedad Espanola de Endocrinologia
Pediatrica se ha puesto en marcha el Registro Nacio-
nal de Diabetes de Tipo 1, que con seguridad gene-
rara informacion cientifica de alta calidad sobre la en-

V1. Inclusién del paciente en el estudio
Firma del consentimiento informado
Visita con el paciente y revisidn de la historia clinica
Extraccién sanguinea
Cumplimentacidn de la informacién sobre paciente

V2. Al aiio del inicio
Visita con el paciente y revisién de la historia clinica
Extraccién sanguinea
Actualizacién de los datos del paciente

V3. A los dos afios del inicio
Visita con el paciente y revisidn de la historia clinica
Extraccién sanguinea
Actualizacién de los datos del paciente

V4. A los cinco aiios del inicio
Visita con el paciente y revision de la historia clinica
Extraccién sanguinea
Actualizacién de los datos del paciente

V5. A los 10 afios del inicio
Visita con el paciente y revision de la historia clinica
Extraccién sanguinea
Actualizacién de los datos del paciente

V6. A los 15 afios del inicio
Visita con el paciente y revision de la historia clinica
Extraccion sanguinea
Actualizacién de los datos del paciente

Figura 3. Esquema de visitas de seguimiento de paciente en el
Registro espanol de Diabetes tipo 1.

Analisis de datos

Parametros
clinicos y

Incidencia

Prevalencia

Tipos . ”

Fenotipos poco 1S U

frecuentes de cambios
Disponibilidad Diferencias
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Economia Comparacion
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Figura 4. Aplicabilidad de un registro Nacional de Diabetes tipo 1.

Registro

Espaiiol de Diabetes

fermedad, permitira identificar tendencias y patrones
en la incidencia y prevalencia de la enfermedad a nivel
global, y clarificara la heterogeneidad observada en
los estudios locales/regionales (Fig. 4). Asimismo, per-
mitira mejorar la atencién sanitaria y la calidad de vida
de las personas con diabetes de tipo 1, evaluando
el impacto de las terapias existentes sobre el control
de la enfermedad y de sus complicaciones. También
sera una base sdlida para la investigacion clinica y
epidemioldgica, y para la identificacion de pacientes
susceptibles de participar en estudios clinicos que
faciliten el desarrollo de terapias mas efectivas. Por
ultimo, supone una fuente de gran ayuda para facilitar
una gestion sanitaria eficiente, garantizando una bue-
na utilizacion de los recursos y funcionando como una
herramienta de control de calidad local y global, tanto
de ambito nacional como internacional.
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