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INTRODUCCION

La primera vez que se recogieron datos de enfer-
mos espafoles en tratamiento renal sustitutivo fue en
1975 por la Sociedad Espaiiola de Nefrologia (SEN).
Los datos fueron facilitados por los diferentes Servi-
cios de Nefrologia y Centros de diélisis, por tanto,
la idea de estudiar los casos de enfermos renales
cronicos terminales y su evoluacién a través del
tiempo ya surgié hace casi 30 afios'2.

La SEN, considerando que los Registros de Enfermos
Renales constituyen un instrumento de trabajo con
aplicaciones clinicas y administrativas importantes, se
planteé la posibilidad de promover una organizacion
interterritorial que facilitara la recopilacién de infor-
macion global de todos los pacientes que estuvieran
en didlisis o trasplante en el territorio espafiol. Para
ello, en Mayo de 1997, convoca una reunién a la que
asisten todos los Registros Autonémicos entonces fun-
cionantes: Andaluz, Catalan, Valenciano, Canario y
Vasco, y el resultado de esta reunién fue el acuerdo
generalizado de intentar agrupar la informacién de
todos los pacientes renales de Espafia. Para lograr este
objetivo se formé el Grupo de Registros de Enfermos
Renales (GRER), cuyo principal objetivo serfa facilitar
la colaboracién entre los Registros Regionales ya
creados y a su vez favorecer el desarrollo de otros. La
formacién de GRER en 1998 y la aprobacién en 1999
de la propuesta de formacién de Registros Autonémi-
cos, por parte del Consejo Interterritorial del Ministe-
rio de Sanidad y Consumo, son hechos importantes
que han contribuido al desarrollo de los Registros Au-
tonémicos de Enfermos Renales en Espafia®*.

En el territorio espafiol existen diversos registros
autonémicos de enfermos renales con un recorrido
histérico similar aunque con peculiaridades en
cuanto a intereses y objetivos. Los Registros de An-
dalucia y Cataluna son los més antiguos y datan de
1984. Actualmente estan en funcionamiento y for-
man parte del GRER ademas de estos dos, los re-
gistros del Pais Vasco, Comunidad Valenciana, Ca-
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narias, Asturias, Baleares, Castilla y Le6n, Navarra
y Extremadura.

Desde 1992, en la Comunidad Autébnoma de Cas-
tilla y Ledn, a través de la SCAL-N (Sociedad Cas-
tellano-Astur-Leonesa de Nefrologia) se venian reco-
giendo datos de los pacientes en tratamiento
sustitutivo renal de forma globalizada. Coincidiendo
con los hechos resefiados anteriormente y a través
de la Coordinacion Autonémica de trasplantes, la
Consejeria de Sanidad de la Junta de Castilla y Ledn,
cre6 en el afio 2001, el Registro Autonémico de En-
fermos Renales Crénicos (REDIT), para disponer de
mecanismos de informacién que permitieran cono-
cer los recursos disponibles, las necesidades de la
poblaciéon y lograr desarrollar una adecuada planifi-
caciéon y gestion sanitaria®. En este sentido la insu-
ficiencia renal es, por sus propias caracteristicas, una
de las patologias més susceptibles de utilizar un re-
gistro de recogida, analisis y tratamiento de los datos
de forma que permita la realizacién de estudios cli-
nicos, epidemiolégicos y la valoracién de la calidad
de la asistencia nefrolégica en Castilla y Ledn.

DISENO DEL REGISTRO DE ENFERMOS RENALES
DE CASTILLA Y LEON (REDIT)

Los datos que proporciona un registro deben ser
lo mas exactos posible. Un disefio correcto evitara
errores y disminuira costes en un futuro, ademas de
ser condicion indispensable para asegurar la validez
de un registro de casos como son los registros de
enfermos renales®’. En el momento del disefio del
registro es clave establecer adecuadamente los ob-
jetivos a alcanzar y en funcién de ellos determinar
las variables que seran de interés y el grado de ca-
lidad que se exigira a la informacion.

La historia del REDIT comienza en el afio 2000.
Los Servicios de Nefrologia ya habian propuesto la
idea de recoger y almacenar datos relativos a los pa-
cientes con enfermedad renal crénica de la Comu-
nidad de Castilla y Leén, y desde el afio 1992 ve-



nian recogiendo datos de los enfermos renales de
forma globalizada, es decir, no existian datos indivi-
dualizados ni evolutivos de los pacientes, y tampo-
co existian mecanismos para comprobar la veracidad
y exhaustividad de la informacién suministrada, y fue
en el afo 2000, a instancias de la Coordinacion Au-
tonémica de Trasplantes (CAT), cuando se decide la
creacion de un Registro con datos individualizados,
para mejorar la informacion sobre esta patologia,

En febrero del afio 2000 se organizé la primera
Reunion del REDIT, convocada por la CAT, a la que
acudieron cuatro representantes de los Servicios de
Nefrologia de la Comunidad y un representante del
Servicio de Estadistica de la Consejeria de Sanidad
y Bienestar Social de la Junta de Castilla y Ledn.

Aqui se establecié la importancia de conocer las
necesidades de Dialisis de la Comunidad de Casti-
lla y Ledn, en base al conocimiento epidemiolégico
de los pacientes subsidiarios de este tipo de trata-
miento a través de la elaboracion de un registro y
se establecieron las variables que serfan recogidas
de cada paciente, de forma que el registro fuera lo
mas compatible posible con los registros ya existen-
tes®. Se definieron los objetivos del registro:

1. Crear una base de datos con todos los pa-
cientes con Insuficiencia renal crénica termi-
nal residentes en Castilla y Le6n.

2. Determinar las caracteristicas demogréficas de
la poblacién afectada.

3. Proporcionar los datos epidemioldgicos y asis-
tenciales precisos para una planificacion eficaz
de la atencién de la insuficiencia renal crénica.

4. Obtencién de indicadores estadisticos de in-
terés para el estudio de los pacientes con esta
patologia renal.

5. Evaluar y elaborar propuestas sobre la efica-
cia de la red asistencial en relacién con la In-
suficiencia renal crénica, en sus aspectos sa-
nitario, econémico y de gestion.

6. Servir de base para elaborar estudios clinicos
y epidemiolégicos, incluidos los relativos al
trasplante renal.

7. Gestion de la lista de espera de trasplante
renal.

8. Realizacion de publicaciones periddicas y
trabajos de investigacion.

9. Coordinarse con otros registros de indole si-
milar ubicados fuera del ambito territorial de
Castilla y Ledn.

10. Otras actividades, relacionadas con los siste-
mas de andlisis de la informaciéon de los en-
fermos renales, que fueran determinadas por
indicacion de los especialistas en Nefrologia
y/o por la Administracion sanitaria.

REGISTRO RENAL CASTILLA-LEON

A través de la experiencia de los registros auto-
némicos ya existentes y de criterios propios se esta-
blecieron las caracteristicas que debia de reunir
nuestro registro, éste debia de ser: Factible, se reco-
gerfan todos los datos y en todos los casos, Am-
pliable, se podria realizar una ampliacién de las va-
riables recogidas para poder realizar estudios a lo
largo del tiempo, Transportable, tanto los datos como
los resultados de salida generados en el registro
seran exportables a otras aplicaciones informaticas
para ser estudiados, almacenados o analizados esta-
disticamente, Pdblico, el acceso a los datos globales
se podria llevar a cabo desde cualquier Hospital o
Centro de dialisis, alcance regional se registraran
todos los pacientes que tengan su residencia en la
comunidad de Castilla y Leodn.

De esa primera reuniéon surgié la definicion de
caso o entidad registrable y se esbozaron las varia-
bles de interés para los nefrélogos y para la Admi-
nistracion. La definicion de caso tiene una gran in-
fluencia sobre la calidad de la informacion, una
definicién incorrecta de caso o su inexistencia, con-
llevara multiples problemas pudiendo llegar a cues-
tionar la validez misma del registro. Es necesario
considerar aspectos relativos a la persona, al lugar,
al tiempo, al método diagnéstico y a la epidemio-
logia de la enfermedad® '°. EI REDIT incluye, como
casos, a los pacientes con Insuficiencia Renal Cro-
nica Terminal en dialisis o con injerto renal funcio-
nante, con residencia en la Comunidad de Castilla
y Lebn y cuyo tratamiento y/o seguimiento se reali-
za en esta Comunidad o fuera de ella.

La definicion de variables requiere la utilizacion
de criterios de estandarizacién, siendo recomenda-
ble normalizar la informacién de acuerdo con pau-
tas homologadas internacionalmente y utilizar cla-
sificaciones de enfermedades renales primarias,
como las de la EDTA (European Dialysis and Trans-
plant Association) o las clasificaciones de causas
de fallecimiento, como la CIE-9 (Clasificaciéon In-
ternacional de Enfermedades), compatibles con las
utilizadas por otros registros. La informacion reco-
gida en nuestro registro a través de las variables,
se basa en el intento de recoger informacion de ca-
lidad mas que cantidad, ya que esta publicada la
experiencia del fracaso de muchos registros por el
intento de recoger demasiados datos de cada caso.
Las variables recogidas en nuestro registro son las
siguientes:

1. Datos de identificacion: Nombre y apellidos,
DNI, teléfono, Nimero de registro: Cada paciente
tendra asociado un nGmero que servira para identi-
ficarlo. Este nimero lo asigna la aplicacion infor-
matica de forma automatica. El CIP: Cédigo Identi-

537



C. ESTEBANEZ y cols.

ficativo del paciente, retine las siguientes caracterfs-
ticas: es univoco, impide la posibilidad de que exis-
tan duplicados y es facil de obtener. Corresponde al
nimero de la Tarjeta sanitaria del paciente; es un
nimero no secuencial, su ventaja es que es un nu-
mero «sanitario» y que estd incluido en la banda
magnética de la tarjeta sanitaria, con lo que puede
ser facilmente capturado por los lectores de bandas
magnéticas. Es nuestro cédigo de seguridad para evi-
tar duplicidades, condicién indispensable para que
un registro sea eficaz. Fecha de nacimiento: Es pre-
ferible recoger la fecha de nacimiento en vez de la
edad, ya que permite actualizaciones automaticas y
aproximaciones para el calculo de supervivencia.
Lugar de residencia y sexo: Son datos Utiles para rea-
lizar comparaciones estadisticas en los calculos.

2. Datos propios del registro: Centro de referen-
cia, motivo de notificacion: casos nuevos, traslados,
modificaciones de datos y nuevas reentradas en dia-
lisis. Motivo de salida del registro y fecha de salida,

3. Datos de la enfermedad renal primaria: Enfer-
medad renal primaria, codificada segiin EDTA, fecha
del diagnéstico, Centro de dialisis, fecha de inicio
en dialisis, tipo de tratamiento y fecha de cambio
de tratamiento.

4. Datos de la lista de espera: Datos de los in-
cluidos en la lista de espera: Fecha de entrada en la
lista, centro de trasplante, fecha de trasplante, tras-
plantes previos, causa de fracaso de/ injerto y trata-
miento postrasplante. Datos de los excluidos de la
lista de espera: Causa de la exclusion.

5. Datos de inmunologia: Tipaje, anticuerpos, ur-
gencia, grupo sanguineo y serologia virus hepatitis
8, C y VIH.

Algunos datos solicitados en otros registros no se
incluyeron de principio para facilitar la recogida,
aunque no se excluyé la posibilidad de incluirlos en
etapas posteriores cuando el registro ya se encon-
trara en funcionamiento.

Una vez definidas las variables se establecieron
los Indicadores que se iban a utilizar para su cuan-
tificacion: incidencia, prevalencia, analisis de super-
vivencia, tasas de morbilidad y mortalidad, tasa de
trasplantes y tiempo de espera en lista. Cada uno de
estos indicadores se presenta de forma global, por
sexo, por grupos de edad, enfermedad renal prima-
ria y tipo de tratamiento.

La segunda Reunién tuvo lugar en abril, incorpo-
randose al grupo una Analista programadora del Ser-
vicio Informatico de la Consejeria de Sanidad y Bie-
nestar Social. En esta reunion se disei6 el formato
de recogida de datos en soporte papel y autocopia-
ble, El disefio debia de cumplir las siguientes con-
diciones: claridad, concisiéon y comodidad. Mejor
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preguntas con respuesta cerrada que abierta, mejor
respuesta Gnica que respuesta multiple, prever todas
las opciones de respuesta posibles (considerar siem-
pre la opcion «otros»), incluir las definiciones en el
propio formato y dejar siempre una copia para quien
recoge los datos®'!. Es importante validar el forma-
to antes de su utilizacién para detectar errores e in-
consistencias asi como dificultades de interpretacion,
ademas es muy (til la elaboracién de un manual de
procedimientos. Se elaboraron las normas de fun-
cionamiento del registro: los datos serfan enviados
al registro con una periodicidad de 3-4 meses. Se
realizarian estudios de interés para la Comunidad
(Propuesta y aprobacion previa por la comisién del
registro) y se emitirian informes: EDTA, etc., y ha-
bria una Representacion del REDIT en las Reunio-
nes Regionales y Nacionales.

La Consejeria se ocuparia de la realizacion de las
hojas de recogida de datos y de recabar los datos
relativos al cédigo de identificacién del paciente
(CIP).

Para llevar a cabo todo este proyecto era necesa-
rio la creacién de una aplicacién informadtica, a tra-
vés del Servicio de Informéatica de la Consejeria de
Sanidad y Bienestar social. Los principales objetivos
de esta aplicacion informética serian la facilidad de
uso y agilidad de operacion,

Inicialmente la viabilidad del proyecto se vio
comprometida debido a la infraestructura telemati-
ca que existia en la Junta de Castilla y Leén. En
consecuencia, durante el periodo previo a la reali-
zacion de las Trasferencias Sanitarias, se optd por
desarrollar una base de datos centralizada en la
Consejeria de Sanidad y que fuera mantenida por
la CAT, la cual se encargarfa de solicitar, recibir los
formularios de dialisis y trasplantes, y posterior-
mente proceder a su registro informatico. Teniendo
en cuenta los objetivos planteados y la falta de in-
tegracion con otros sistemas de informacién, se
propuso realizar el desarrollo completo en Micro-
soft Access 2000.

Aplicacion Access: Esta aplicacion se compone de
dos bases de datos en Access 2000:

e RediDAT.mdb contiene las tablas en las que se
registran los datos personales de los pacientes, los
datos de la entrada en el registro y los diferentes tra-
tamientos a los que se someten. También se alma-
cenan datos auxiliares, como son causas de falleci-
miento, tipos de tratamientos, motivos de salida del
registro, etc.

¢ RediPRG.mdb esta formada por todos los obje-
tos necesarios para explotar los datos anteriores,
consultas, formularios, informes, médulos y tablas
vinculadas a las existentes en la BD RediDAT.mdb.



Para acceder a la aplicacion se debe tener un ac-
ceso directo sobre el fichero RediPRG.mde, que es
la version compilada de la BD RediPRG.mdb. La
creacion de un fichero de datos informatizado re-
quiere, segln la legislacion vigente, la declaracién
del mismo a la Agencia de Proteccién de datos y
establecimiento de un plan de seguridad para pre-
servar la confidencialidad de los datos® 113,

Segln lo recogido en el Decreto 994/1999, de 11
de Junio sobre el Reglamento de Medidas de Segu-
ridad de los Ficheros Automatizados que contengan
Datos de Caracter Personal, y la Ley Organica
15/1999, de 13 de Diciembre sobre la Proteccion
de Datos de Caracter Personal, se establece que la
informacién personal referente a datos de salud in-
tegre medidas de seguridad de nivel alto. Por todo
ello, se desarroll6 la BID de datos Access «Codifi-
cada», con identificacion, autenticacion de usuarios
y control de acceso a los datos, generando un in-
forme de seguridad RediDat.snp. Se fuerza la iden-
tificacion y autenticacion de los usuarios y se im-
plementa una politica de control de acceso a datos,
de forma que un usuario sélo disponga en un mo-
mento dado, de aquellos recursos para los que este
autorizado.

Listados y Estadisticas: Para explotar los datos que
contiene el registro, se han desarrollado una serie
de listados de pacientes y estadisticas. Los diferen-
tes listados de los que dispone la aplicacién se di-
viden en: Listados para Hospitales de Referencia y
Centros de Dialisis y listados para Centros de Tras-
plante.

En junio de ese afo se reunieron la CAT y los Ser-
vicios de Informética y Estadistica para chequear la
aplicacion informética del REDIT.

Se disefia el método de recogida de los datos: ha-
bitualmente los registros reciben datos de manera pa-
siva, es decir el personal del centro donde se atien-
de al enfermo envia los datos al registro; s6lo en
circunstancias especiales los datos son recogidos de
manera activa, es decir por personal vinculado al re-
gistro y formado para ello. En el primer caso se re-
ducen los costes pero es mas dificil mantener la ca-
lidad. En nuestro registro se establece que los datos
se deberan enviar en los primeros 3 meses del ano y
los nefrélogos representantes del registro quedan en-
cargados de recoger los primeros datos de los distin-
tos centros y remitirlos a la Consejeria. Se elabora una
sectorizacion de los Hospitales para la recogida de la
informacion. Se establecieron ademas los usos auto-
rizados y accesos permitidos al REDIT. La introduc-
cion de los datos en el registro se haria desde la Con-
sejerfa, por un administrativo grabador de datos,

Finalmente, por Orden de 30 de marzo de 2001

REGISTRO RENAL CASTILLA-LEON

de la Consejeria de Sanidad y Bienestar Social, se crea
el Registro de enfermos Renales de Castilla y Ledn®.

Una vez creado el Registro y la aplicacién infor-
matica (REDIT), se comenzé con la fase de Recogi-
da de datos, y para ello, desde la Consejeria de Sa-
nidad y Bienestar Social, se solicitaron los datos
personales de los pacientes, entre ellos el CIP, a los
Gerentes de los Hospitales del INSALUD, organismo
por aquel entonces independiente de la Junta de
Castilla y Le6n, motivo por el cual estuvo dificulta-
da la obtencién de dichos datos.

Los nefr6logos pertenecientes a la Comision del
Registro empezaron a recoger y enviar los datos cli-
nicos de los pacientes correspondientes a los Hos-
pitales que se les habfan asignado por sectorizacion,
y aqui empezaron a surgir los primeros problemas:
pacientes con datos incompletos, fallos en la intro-
duccion del ndmero CIP y al principio una impor-
tante falta de respuesta de algunos hospitales. El si-
guiente paso fue la Introduccion de los datos, en la
Consejeria de Sanidad. Era importante establecer un
sistema de control de calidad, porque la pérdida de
la calidad de los datos se produce fundamentalmente
por dos motivos: falta de recogida de datos o reco-
gida incorrecta o incompleta de los mismos. En el
primer caso se producen valores perdidos, lo que
conlleva una pérdida de exhaustividad, y en el se-
gundo caso la recogida incorrecta del dato puede
ser por errores de trascripcion, de codificacion, de
grabacion, etc. Ambos problemas ya habian surgido
con anterioridad, por eso, aunque en un principio
se decidié que la recogida de datos se hiciera de
manera pasiva y se mandaran los datos desde los
Centros al registro, dado que muchos centros no en-
viaron los cuestionarios, la situacion del Registro no
result6 operativa y la informacion de la base de datos
no fue Gtil como registro poblacional de los pa-
cientes en tratamiento sustitutivo renal en la Comu-
nidad de Castilla y Ledn, lo que obligd a conside-
rar desde la Administraciéon y concretamente desde
la CAT la contratacion de una persona formada, es-
pecialista en Nefrologia, que recogiera los datos de
una manera activa, desplazandose a los hospitales y
centros que no habian enviado la informacién pre-
viamente, solucionando el principal problema que
era la pérdida de exhaustividad. Esta demostrado que
la mejor medida a este respecto es un adecuado fun-
cionamiento del registro y la implantacién de cier-
tas medidas de tipo organizativo, como la obligato-
riedad administrativa de notificacion (en nuestra
Comunidad de momento no existe esta obligatorie-
dad). Otra medida para incrementar la exhaustividad
es la consulta o contraste de los pacientes declara-
dos por un centro con los existentes en la base de
datos del registro. Para ello se realiz6 el envio sis-
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tematico de las listas de pacientes declarados al
REDIT a sus notificadores para su comproba-
cion? 15 En el segundo ano de funcionamiento
del registro y gracias al feed-back de informacién
entre los nefrélogos y la CAT, la respuesta tanto de
Centros como de Hospitales fue buena y se logra-
ron recoger todos los datos de forma pasiva.

El Servicio de Informatica ha establecido meca-
nismos de control de calidad en la base de datos,
capaces de detectar la existencia de valores mani-
fiestamente err6neos; el problema es la deteccion de
valores err6neos pero que pueden ser posibles. Hay
criterios de depuracién o validacién incorporados a
la aplicacion informatica y mecanismos de control
de duplicados a través de un cédigo identificador
Gnico e inmutable: CIP.

Durante el primer afio de funcionamiento hubo
que eliminar la obligatoriedad de cumplimiento de
algunos datos ya que los notificadores no los relle-
naban y necesitdbamos comenzar a introducir las fi-
chas de los pacientes en la base de datos para que
el REDIT empezara a funcionar. Asi, en un princi-
pio se permiti6 enviar las fichas de los pacientes sin
notificar el CIP y debido a problemas de tipo ad-
ministrativo con el INSALUD, la CAT tuvo dificulta-
des para conseguir los CIP; ésta fue la causa de que
algunos pacientes se grabaran en la base de datos
sin CIP. Tras realizarse las trasferencias sanitarias en
nuestra CCAA, este problema se solucioné gracias a
la obtencién de un acceso directo a la base de datos
del CIP desde la CAT, pero los pacientes que fueron
grabados sin este cédigo crearon muchos problemas
posteriores, ya que dieron lugar a un porcentaje de
pacientes repetidos y para poder detectar estas du-
plicidades, hubo que realizar una bisqueda manual
de posibles variantes fonéticas, acentos y cambios
en algunas letras.

Tras dos afnos de funcionamiento el REDIT fue ad-
mitido en el GRER durante el Congreso de la SEN
celebrado en Bilbao en Octubre del afio 2002. Las
condiciones de incorporacién a este grupo fueron
las siguientes: el registro solicitante debia gestionar
informacién individualizada y evolutiva de los pa-
cientes en diélisis y trasplante y acreditar su funcio-
namiento durante los dos Gltimos afos, el &mbito te-
rritorial del Registro solicitante debia incluir todos
los centros de dialisis y trasplante de al menos una
comunidad espanola y por Gltimo era necesaria la
aprobacion de la solicitud por el GRER.

Para mantener la motivacioén de los profesionales
y mejorar la calidad de los datos, son importantes
los mecanismos de retorno de la informacion, que
deben de establecerse de tal forma que los resulta-
dos se distribuyan a todos los usuarios, especial-
mente, a los que proporcionan los datos. El periodo
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de retorno de los datos puede ser variable pero en
cualquier caso nunca debe ser superior al ano. La
forma mas comin y la que se decidié utilizar en
nuestro registro es la publicacién de informes anua-
les? 1617, decidiéndose que la primera vez saldrian
publicados de forma casi simultanea los informes es-
tadisticos correspondientes a los afos 2001 y 2002.

Para la elaboracion del informe anual habia que
realizar un procesamiento y anélisis de los datos
existentes y de ello se ocup6 el Servicio de Estadfis-
tica de la Consejeria de Sanidad en Coordinacién
con el Servicio de Informatica, lo que llevo bastan-
te mas tiempo del que se habia previsto, debido a
la existencia de datos erréneos, repetidos o inexis-
tentes; esto obligd a «limpiar la base de datos ma-
nualmente y recopilar informacién importante que
no estaba registrada. Posteriormente se establecié un
plan de andlisis de la informacién, de lo cual se en-
cargaron fundamentalmente el Servicio de Estadisti-
ca y la CAT, quedando prevista la publicacién de
estos dos primeros informes estadisticos para princi-
pios del ano 2004. Cuando el Servicio de Estadisti-
ca tuvo que comenzar la explotacién de la base de
datos del REDIT también se encontré con algunos
problemas.

En primer lugar, la estructura de la base de datos
que proporciona REDIT causa problemas a la hora
de la explotacion estadistica. Esta base esta forma-
da por dos tablas. Una de ellas contiene informa-
cion de los pacientes, con datos sociodemograficos,
de diagndstico, de causa de muerte..., y por tanto
existe un paciente por registro. La segunda base
guarda los datos relativos a los tratamientos como:
fecha de inicio, datos relativos a la lista de espera
segln el tratamiento, trasplantes..., de forma que
existe un tratamiento por registro. Por tanto, a la hora
de realizar el anélisis estadistico conjunto de ambas
tablas, se complica la explotacién cuando tratamos
de estudiar la informacién de los tratamientos por
paciente. Una segunda dificultad en el estudio de
los datos de este registro, es la necesidad de sepa-
rar la informaciéon en mdltiples tablas: prevalencia,
incidencia, tratamientos, salidas del registro..., para
proceder a su explotaciéon individualizada. Esta di-
vision, légicamente, incrementa el trabajo debido a
la necesidad de repetir analisis pero el principal pro-
blema es la dificultad para crear las tablas indivi-
duales a partir de la base de datos original. Con-
cretamente la base mas dificil de preparar es la de
prevalencia, ya que hay que fijar los datos a una
fecha exacta, a 31 de diciembre, lo que implica des-
hacer cambios que ya tenemos registrados en la
base, como muertes, salidas, nuevos tratamientos...,
etc., eliminar los casos que se han perdido antes de
fin de afio, incluir casos que entran durante el afio



y permanecen a dia 31 de diciembre... Hay que
tener en cuenta que esta depuracién se hace ade-
mas mas compleja por el problema que comenta-
bamos anteriormente de multiplicidad de los trata-
mientos por paciente. Por Gltimo indicar que, debido
a que es la primera explotacion estadistica del Re-
gistro, ha habido numerosos errores de codificacion
y muchos de ellos se fueron descubriendo segin se
iba realizando la explotacién. Esto ha ido retrasan-
do considerablemente todo el analisis, ya que cada
cambio implica rehacer la separaciéon de bases de
datos y comenzar el analisis estadistico de nuevo.
Por tanto destacar que el principal tipo de proble-
mas con los que se ha encontrado el Servicio de Es-
tadistica a la hora de analizar los datos del registro,
han sido de depuracién y limpieza de la base. Es
muy importante el conocimiento de la base, la ex-
periencia de casos anteriores y la introducciéon en
todos los casos del CIP, para evitar estos problemas
de duplicidades, por eso en los préximos afios su-
ponemos que los problemas de limpieza desapare-
ceran y la depuracion se llevara a cabo de una forma
eficaz y rapida.

Aplicacion Web: Una vez que la infraestructura te-
lematica de la Junta de Castilla y Le6n ha mejora-
do, y el REDIT ha comenzado a funcionar de forma
correcta, se ha decidido realizar una aplicacion Web
para proporcionar una forma sencilla, flexible y efi-
caz de gestionar el REDIT a través de Internet.

El desarrollo ha partido de la vision que se tenia
del registro con la aplicacion Access, anadiendo
nuevas funcionalidades y registrando nuevos datos
gue se han demostrado que eran necesarios para dis-
poner de un registro mas completo. Las caracterfsti-
cas de esta nueva aplicacion se explican con pro-
fundidad en los siguientes apartados. Requisitos: En
primer lugar se debe acceder al sitio Web en el que
se ubica el REDIT, para ello se arranca el navega-
dor Web, en concreto Internet Explorer 5.0 o supe-
rior o Netscape y se accede al portal de la aplica-
cion REDIT, escribiendo la ruta correspondiente. La
aplicacion web del REDIT esta desplegada en un ser-
vidor de aplicaciones Oracle, cuyo acceso esta res-
tringido al personal conectado a la red de la Junta
de Castilla y Ledn. Los Hospitales que deben acce-
der al Registro pertenecen al Sacyl y por tanto estan
en su red. Para permitir su acceso a la URL de;j
REDIT, se ha abierto un firewall para las determina-
das IP desde donde se va a acceder al registro en
cada uno de estos Hospitales. Una vez que los re-
quisitos anteriores son cumplidos, se necesita una
cuenta de usuario (nombre de usuario y su clave
(password» para poder acceder a las diferentes ope-
raciones que proporciona el Registro. Esta cuenta de
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usuario deberd ser proporcionada por el personal
que administra la seguridad de las aplicaciones J2EE
dentro de la Junta de Castilla y Ledn. El nimero de
operaciones que se pueden utilizar depende de los
permisos con que cuente el usuario que se conec-
te, variando en funcién del grupo (rol) al que per-
tenece. Tecnologia: Como todas las aplicaciones J2EE
que se estan desarrollando en la Junta de Castilla y
Ledn, la capa de acceso interactivo de esta aplica-
cion se ha desarrollado siguiendo el patrén de di-
seio MVC (Modelo/Vista/Controlador) Modelo 2,
estableciéndose como estandar Struts, como imple-
mentacion de dicho patrén de disefo.

La capa de persistencia se implementa adoptando
el patron de disefio Data Access Object y para el
intercambio entre capas de la arquitectura se ha uti-
lizado el patrén Value Object.

El patrén Value Listiterator se ha adoptado para el
acceso y la navegacion entre las consultas con un
nimero elevado de registros, de forma que se puede
realizar una paginacion para ver todos los resulta-
dos de una consulta de una forma mas clara. Para
realizar los desarrollados de las diferentes capas que
componen la aplicacion se ha optado por utilizar un
entorno de trabajo que soporta generacion de apli-
caciones J2EE, como es la herramienta de Oracle
Jdeveloper 9i (9.0.3.1). Una vez desarrollada la apli-
cacion, ésta debe ser desplegada en un servidor de
aplicaciones para que pueda ser accedida por los
usuarios. En este caso se ha elegido como servidor
de este tipo de aplicaciones «Oracle Application Ser-
ver 9i».

Anaélisis: El servicio de Informatica ha realizado un
estudio de los requisitos que la CAT necesitaba plas-
mar en la aplicaciéon. Una vez realizado dicho es-
tudio, se pasé a definir los diferentes esquemas de
clases, diagramas de secuencia, esquema de datos,
etc., para posteriormente comenzar con el desarro-
llo de la aplicaciéon, que conlleva el desarrollo de
la base de datos y la aplicacion que explote dichos
datos. Para realizar las tareas de anélisis, en las que
se definen y realizan los diferentes diagramas y es-
quemas, se opt6 en la Junta de Castilla y Le6n por
utilizar una herramienta denominada EA (Enterprise
Architect) 3.10 de Sparx Systems.

Listados y Estadisticas: Los diferentes listados son
los mismos que existian en la aplicacion Access pero
se dividen en funcién del usuario conectado. Las es-
tadisticas por su parte se dividen en «estadisticas por
hospital de referencia» o «generales» pudiendo ser
estas Gltimas vistas sin poseer una cuenta de usua-
rio para acceder a la aplicacién, utilizando la zona
publica de la misma. Cada vez que se solicita uno
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de estos reports, desde la aplicacion se realiza una
llamada al servidor de reports, siendo mostrados en
formato PDF. Para el desarrollo de los listados y las
estadisticas se ha utilizado una herramienta de Ora-
cle denominada «Reports Builder 9i» (9.0.2.0.3). Se-
guridad: Como aplicacién J2EE perteneciente a la
Junta de Castilla y Le6n cumple una serie de requi-
sitos en cuanto a Seguridad de Acceso se refiere. El
manejo de datos de alto nivel de seguridad, obliga
a la utilizacién de sistemas que protegen la integri-
dad de los mismos. Para conseguir esta proteccion,
se ha optado por la utilizacién de un protocolo
HTTP seguro, que proporciona una encriptacion de
los datos que se manejan entre los puntos de acce-
so al registro y el servidor que mantiene dichos
datos. De esta forma se consigue un canal de co-
municacién seguro, para que los datos con los que
se trabaja no puedan ser accedidos ni modificados
por personas ajenas a la aplicacion. Este sistema de
Seguridad controla tanto el acceso a la aplicacion,
como a las diferentes opciones que ofrece. Autenti-
cacion: Como se ha mencionado anteriormente el
acceso a la aplicacion esta controlado vy restringido
Gnicamente para aquellas personas que posean una
cuenta de usuario. La aplicacién internamente co-
necta con un médulo, denominado Autenticacion, el
cual realiza la validacién de la cuenta de usuario
introducida, permitiendo o no el acceso a la apli-
cacién. Ademas proporciona al usuario la posibili-
dad de modificar la clave de su cuenta, una vez haya
sido validada. Este modulo es un componente Java,
en concreto un EJ13 (Enterprise Java Bean), que corre
en una instancia de un servidor de aplicaciones
(9iAS). Autorizacion: Otro médulo del Sistema de Se-
guridad que utiliza la aplicacion del Registro de Dia-
lisis es el denominado «Autorizacion».

Como se ha mencionado anteriormente, segin los
privilegios con los que cuente el usuario conectado,
este podrd acceder a un nGmero determinado de
operaciones que proporciona la aplicacion.

El que controla las opciones que se deben pre-
sentar a un usuario determinado es el médulo de Au-
torizacion, el cual genera de forma dindmica el menu
superior de la aplicacion con todas las opciones per-
mitidas para el usuario actual y las opciones de pan-
talla (enlaces, botones, etc.) a las que el usuario
puede acceder. Para tener un control mas exhausti-
vo de los accesos a cada una de las operaciones de
la aplicacion, se comprueba en todo momento que
la operacién solicitada por el usuario se encuentra
en el conjunto de funciones permitidas para el
mismo, no pudiendo acceder a otras. De la misma
forma que el moédulo definido anteriormente, este
modulo es otro componente Java (EJB), que corre en
una instancia de un servidor de aplicaciones.
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Auditorias: Por ser una aplicacién que trabaja con
datos personales referentes a la salud, la LOPID (Ley
de Protecciéon de Datos) obliga a mantener una serie
de auditorias, de forma que en todo momento se
tenga constancia de quién maneja esos datos y qué
operaciones se realizan sobre ellos. Incorpora un
moédulo de Auditorias, el cual almacena (registra)
todos los accesos que se realizan sobre la Base de
Datos, a través de la aplicacion. Estos accesos pue-
den ser: insercién de nuevos pacientes, modifica-
cion, borrado y visualizacion de los datos que con-
tiene el registro de didlisis y trasplantes.

Unicamente se registran las operaciones que ma-
nejan datos de nivel 3 de seguridad, como son los
referentes a la salud de los pacientes. Los listados
solicitados son auditados, puesto que en ellos se
muestran datos personales, mientras que en el caso
de las estadisticas no se audita, ya que lo Gnico que
presentan son cifras de pacientes, en ningln caso
datos particulares.

Datos registrados: Todos los datos que se intro-
ducen en el registro son almacenados en tablas de
una Base de Datos. La version de la misma es Ora-
cle 8i (8.1.7).

Esta aplicacion web entrara en funcionamiento du-
rante el afo 2004. Los principales problemas que
nos hemos encontrado al poner en funcionamiento
la aplicacion web, han sido derivados del volcado
de la base de datos en Acces a la base de datos en
Oracle; en esta nueva base de datos es imprescin-
dible la introduccién del cédigo identificador CIP
del paciente para comenzar a rellenar el resto de los
datos, por eso todos los pacientes existentes en la
antigua base de datos que no poseian el CIP no po-
dian ser incluidos en esta base. Este problema prin-
cipalmente lo encontramos en los listados de pa-
cientes trasplantados que se habian solicitado a los
Hospitales y de los que tGnicamente disponiamos de
datos basicos como nombre, apellidos, fecha de na-
cimiento, fecha de trasplante y Hospital de tras-
plante. De todos estos pacientes hubo que buscar el
resto de datos identificativos y el CIP en la base de
datos correspondiente, y de éstos un pequefio por-
centaje no lo pudimos localizar y hubo que asignar
un ndmero identificativo seriado que habra que co-
rregir posteriormente cuando consigamos los datos
a través de los Hospitales. Otro problema que en-
contramos, a pesar del limpiado previo de la base
de datos, es que adn nos encontramos con varios
pacientes repetidos que no habfamos localizado an-
teriormente y algunos datos erréneos como fechas
de diagnéstico o fechas de tratamiento. Por otro lado
al haber perfeccionado la nueva base de datos in-
troduciendo algunos campos nuevos y algunas mo-
dificaciones, hubo que ajustar estos campos para



poder hacer el volcado; y ain asi, algunos campos
no se pudieron ajustar, como por ejemplo la inmu-
nologia, que ha cambiado totalmente el formato y
precisara volver a introducir los datos en su totali-
dad.

Actualmente poseemos un registro que funciona
correctamente y en el cual estan registrados la tota-
lidad de los pacientes que reciben tratamiento sus-
titutivo renal en la Comunidad de Castilla y Leon.
Para mantenerlo en funcionamiento se ha optado por
gestionarlo de forma interna, de tal forma que tra-
bajan en él 4 personas pertenecientes a la Conseje-
ria de Sanidad: 1 administrativo grabador de datos,
1 informético, 1 estadistico y 1 técnico de la coor-
dinacién de trasplantes.

Resumiendo, podemos decir que en los inicios de
la creacién del registro la calidad de los datos reco-
gidos era bastante deficiente, ya que sélo se recogi-
an algunos datos de los pacientes y ademas habia
muchos pacientes que no eran notificados al regis-
tro, por lo cual la pérdida de exhaustividad en la re-
cogida de datos era importante. Actualmente, y gra-
cias a la colaboracién de los nefrélogos, creemos que
hemos logrado detectar todos los casos y el grado de
calidad de los datos es muy aceptable. Uno de los
temas que nos preocupaba en un principio era la
eleccion del formato de recogida de datos, apoyan-
donos en la experiencia de otros registros y en cri-
terios propios, decidimos elegir el formato papel, que
es el formato mas extendido actualmente, aunque
creemos que el formato electrénico sera el que se
vaya imponiendo en un futuro préximo. En la defi-
nicion de las variables utilizamos clasificaciones de
enfermedades renales primarias como son las de la
EDTA y de causas de fallecimiento como la CIE9,
que son clasificaciones que tienen una gran difusion
de uso; de esta manera se intentdé que nuestro regis-
tro fuera lo mas compatible posible con el resto de
los registros autonémicos, lo que nos ha permitido
el envio de datos anuales al GRER. Una vez que el
registro comenzé a funcionar y pudimos realizar una
explotacion estadistica de los datos, establecimos me-
canismos de retorno de informacién de tal manera
que los resultados obtenidos se difundieron inicial-
mente en las reuniones de la SCAL-N a todos los pro-
fesionales relacionados con el tema y posteriormen-
te hemos elaborado los informes estadisticos de los
afos 2001 y 2002, que seran enviados en el primer
semestre de este afio. Esta difusion de resultados nos
parece importante porque la informacion obtenida
puede ser de utilidad en la practica clinica y ademés
este feed-back contribuye a la mejora del retorno de
los datos. Otro paso importante en la creaciéon de
nuestro Registro fue el desarrollo de la base de datos,
que en principio se hizo en Access 2000 y en este
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tipo de base se grabaron los datos de los pacientes
durante los primeros afios de funcionamiento del re-
gistro. Posteriormente, seglin fue mejorando la infra-
estructura telemética de la Junta de Castilla y Ledn,
nos planteamos la realizaciéon de una aplicacion web,
de forma que se pudiera acceder a los datos a tra-
vés de Internet. El principal problema para desarro-
llar este proyecto era lograr el cumplimiento de todas
las medidas de seguridad establecidas segin la Le-
gislacion vigente para preservar la confidencialidad
de los datos, ya que el manejo de datos relaciona-
dos con la salud pertenece a los ficheros que deben
de cumplir medidas de seguridad de nivel alto; esto
obliga a encriptar los datos para evitar el acceso y
la modificacion de éstos por personas ajenas a la
aplicacion. Una vez subsanado este problema, las
ventajas de un Registro-web son evidentes, permite
un acceso simultaneo de todos los usuarios que se
conectan al registro, acceden a una Gnica base de
datos y por tanto estan accediendo a los mismos
datos, y los ven de forma simultinea desde cual-
quiera de los puntos de acceso al registro. Esto per-
mite no tener que realizar fusiones o uniones de las
diferentes BD que pudieran existir en cada uno de
los Hospitales o centros donde se trabaje con el re-
gistro. Otra ventaja al trabajar con este tipo de pla-
taforma es que cada uno de los Hospitales y Centros
de dialisis pueden introducir y modificar los datos de
sus pacientes, evitando asi la recepcién y posterior
introducciéon de los datos por parte del personal de
la Coordinacién de Trasplantes. Nuestro registro-web
comenzard a funcionar durante el primer semestre
del afio 2004.

CONCLUSIONES

Como conclusiones mas importantes derivadas de
nuestra experiencia podemos resefar las siguientes:
Uno de los pilares fundamentales para que un re-
gistro funcione correctamente es un buen disefio
previo de la base de datos; ésta debe tener meca-
nismos de control de calidad de los datos y un c6-
digo identificativo tGnico e inmutable para cada pa-
ciente (en nuestro registro este codigo es el CIP),
imprescindible para evitar duplicidades de pacientes.
Creemos que es un error permitir la introduccion
de pacientes en el registro sin este cédigo identifi-
cativo, aunque nosotros realizamos esta concesion
para que el REDIT comenzara a funcionar, esta de-
cision habria que haberla valorado méas amplia-
mente ya que nos cre6 muchos problemas poste-
riores, obligando a la depuracién manual de la base
de datos para detectar los pacientes duplicados. En
nuestra CCAA se decidié que la gestion del REDIT
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REGISTRO DE DIALISIS Y
CASTILLAY LEON
Motivo de Notificacion: Nide Reg' LL{...U
H $raass[:arc’;e:%uo centro de la misma C. Aunténoma Tis Ll""'!"_]_‘_‘_LLI'[_LLH‘LH_'
LI Modificacién de datos Centro de i
LI Reentrada en dilisis Provincia
Fecha de la
DATOS PERSONALES
Apellido 1 Apellido 2
Nombre __ Fechade nacimiento |_|_|-|_|_|_|_|_|_| Sexo [:§D.N.L |_|_LLI_I{_I-_I
Residencia habitual (C/, n°, puerta) C.P. Teléfonos
Localidad de Residencia Provincia i
DATOS CLINICOS
Enfermedad Renal Primaria £0TA | | Jurl I Fechadel diagnostico |_|_|-|_|_|H_I_|_l_I

TRATAMIENTO SUSTITUTIVO
Tratamiento Inicial

{.1 Fecha de inicio |_|_I-|_|_IH_|_I_L_I

Centro de Inicio de Didlisis LLT

Tratamiento Actual | Fecha |_|_|-|_|_IF_L_I_LI

Motivo de cambio [

LISTA DE ESPERA

|| Sl esta en lista de espera} § {s Centro de Trasplantes L
Fecha de entrada en lista|_|_|-|_|_|-|_|_|_|_| Fecha del trasplante |_|_|-|_|_|-|_|_|_I_|
Tratamiento postrasplante L
Fracaso Injerto, causa LU
Observaciones

LI NO esta en lista de espera || k) [ causa de exclusion | | Patologia asociada LEb ke

|| Exclusion voluntaria | Otros
|_| Contraindicacion Temporal | | }siCausa de CT

ke Fecha || LLH_ILLLI
NMUNOLOGIA

Fecha de salida |_|_|-|_|_|-|_|_|_I_I

Grupo Sanguineo, Tipaje Urgencia Pr. cruzadas,

Anticuerpos Fecha |_|_|-|_|_F_I_|_|_| Anticuerpos Maxima

Trasplantes previos (Hasta 3): Tipaje donante 1° Fecha |_|_|-_I_IF_I_I_I_{
Tipaje 2° Fecha |_|_|-_|_I-I_I_I_|_] Tipaje 3° Fecha |_|_|-_|_lH_I_L_II
Serotipos: C.M.V. (IgG) |_| AgsHB |_| AcVHC || V.LH. |_|  Fecha |_|_JH_|_F_l_LI_|

SALIDA DE REGISTRO O DEL CENTRO

Motivo de salida |_| Traslado a otra Comunidad Auténoma
|_| Fallecimiento Causa
|_| Indicacion clinica de cese de tratamiento
|_I Recuperacién de la funcion renal
|_| Pérdida no documentada
|| Otros

L Lherl fe

Notificado por: Servicio y Centro

Anexo I. Hoja de recogida de
datos.

se llevara a cabo de forma interna, de tal forma que
su mantenimiento estuviera a cargo de personal per-
teneciente a la Consejeria de Sanidad de la Junta
de Castilla y Le6n. Otro de los pilares del buen fun-
cionamiento del registro es el feed-back de infor-
macion que debe existir de forma periédica entre
los Servicios de Nefrologia que aportan los datos al

544

registro y la Administracién. Por Gltimo resefar que
decidimos realizar una aplicacién web del REDIT
para facilitar el acceso a los datos a través de In-
ternet y que esto nos permitiera mantener un regis-
tro actualizado que sirviera de referencia tanto a los
profesionales sanitarios relacionados con el tema
como a la Coordinacién de Trasplantes.
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