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ARTAS AL DIRECTOR

nálisis preliminar del proceso de
estión  de datos en salud en España

servicio  de  informática  el  encargado  de  la  extracción  de
datos,  seguido  por  los  servicios  de  documentación  clínica  en
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reliminary analysis of the health data
anagement process in Spain

ra.  Directora,

 modo  de  análisis  preliminar,  se  ha  realizado  un  estudio
bservacional  descriptivo  como  parte  del  Proyecto  dentro
el  Máster  en  Dirección  y  Gestión  de  la  Innovación  en  Salud
MINDS)  organizado  por  la  Universidad  de  Nebrija  y  el  Ins-
ituto  de  Investigación  Sanitaria  IDIVAL  con  el  objetivo  de
onocer  cuál  es  la  situación  a  nivel  estatal  del  uso  de  datos
ecundario  con  fines  de  investigación  y  la  realización  de  Eva-
uaciones  de  Impacto  en  la  Protección  de  Datos  (EIPD)  a
ravés  un  cuestionario  ad  hoc  que  se  envía  por  correo  elec-
rónico  a  todos  los  Comités  de  Ética  de  la  Investigación
CEIm)  de  España.

En este  estudio,  respondieron  un  total  de  36  CEIm  (de
n  total  de  82),  lo  que  supone  una  tasa  de  respuesta  del
3,9%.  En  relación  a  la  Evaluación  de  Impacto  de  la  Protec-
ión  de  Datos  (EIPD),  el  55,6%  refería  utilizar  un  checklist  de
uto  cumplimentación  y  posterior  valoración  por  el  comité
e  ética  de  investigación  y  medicamentos  correspondiente,
l  16,7%  refería  que  se  valoraba  el  riesgo  en  una  comisión
e  evaluación  de  impacto  específica,  el  11,1%  refería  que  la
valuación  del  riesgo  se  encomendaba  a  una  auditoría  por
arte  de  una  empresa  externa  y  por  último  el  16,7%  refería
ue  utilizaban  otros  métodos  de  evaluación  de  impacto.

En  relación  con  el  tiempo  que  los/as  participantes  esti-
aban  que  se  tarda  habitualmente  en  su  organización  la

probación  de  una  evaluación  de  impacto  para  el  uso  secun-
ario  de  datos  con  fines  de  investigación,  el  tiempo  medio
s  de  2  meses,  pero  con  una  gran  variabilidad  entre  las
iferentes  comunidades  autónomas.  El  tiempo  en  obtener
l  informe  favorable  de  la  EIPD  según  las  personas  partici-
antes  oscilaba  entre  2  semanas  en  la  comunidad  autónoma
ue  menos  tiempo  precisaba  hasta  entre  6  meses  y  más  de

 año  en  las  comunidades  autónomas  en  las  que  este  pro-
eso  duraba  más  tiempo.  Se  observaron  diferencias  incluso
entro  de  la  misma  comunidad  autónoma.  Ocho  (22,2%)  per-
onas  desconocían  el  tiempo  que  se  tardaba  en  su  institución
n  aprobar  una  EIPD  y  dos  CEIm  autonómicos  referían  que
o  existía  ninguna  estructura  ni  procedimiento  claramente
efinida  para  la  evaluación  de  impacto  de  Protección  de

atos  en  su  Comunidad  Autónoma.

Respecto  al  servicio  encargado  de  la  extracción  de  los
atos  con  fines  de  investigación,  52,8%  de  los  casos  era  el
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l  41,7%.  Por  último,  el  5,5%  restante  eran  extraídos  por  el
ervicio  de  epidemiología  o  similar.  En  relación  con  el  tiempo
stimado  necesario  para  la  extracción  de  datos  en  su  orga-
ización,  nuevamente  existen  notables  diferencias  entre  las
iferentes  regiones.  El  tiempo  en  obtener  los  datos  según  las
ersonas  participantes  oscilaba  entre  1  mes  en  la  comunidad
utónoma  que  menos  tiempo  precisaba  hasta  entre  6  meses

 1  año  en  las  comunidades  autónomas  en  las  que  este  pro-
eso  duraba  más  tiempo.  Esto  implica  que  en  algunos  casos
esde  la  solicitud  y  presentación  del  proyecto  por  parte  del
quipo  investigador  hasta  la  obtención  de  los  datos  pueda
ranscurrir  alrededor  de  16  meses.  Cinco  participantes  des-
onocían  el  tiempo  necesario  para  la  obtención  de  datos  en
u  institución.

Acerca  del  nuevo  reglamento  europeo  de  protección  de
atos,  el  66,7%  afirmaba  conocer  dicha  normativa  europea.
i  bien  en  general  los  participantes  consideraban  que  la
ueva  normativa  europea  facilitará  el  uso  secundario  de
atos  con  fines  de  investigación,  un  40,9%  (9)  de  las  22  profe-
ionales  que  respondieron  esta  pregunta,  se  muestran  menos
ptimistas,  estando  a  la  expectativa  de  cómo  se  adaptará
anto  la  normativa  española,  como  las  propias  comunida-
es  autónomas  y  organizaciones  para  su  interpretación  y
plicación.

No  cabe  duda  de  que  los  datos  constituyen  en  la  actuali-
ad  la  piedra  angular  en  investigación  y  abren  interesantes
portunidades  a  futuro  a  nivel  clínico  y  de  gestión.  A  pesar
e  ello  existen  en  nuestro  país  una  serie  de  dificultades
tico-legales  que  dificultan  su  acceso  y  gestión  para  su  uso
on  fines  de  investigación1---3.

Este  análisis  preliminar,  presenta  una  primera  aproxima-
ión  para  conocer  cómo  se  realiza  el  tratamiento  de  datos
on  fines  de  investigación  en  las  diferentes  regiones,  evi-
enciando  las  diferencias  que  existen  en  la  actualidad.

En  nuestro  país,  la  resolución  de  las  Evaluaciones  de
mpacto  de  Protección  de  Datos  puede  oscilar  entre  escasas
emanas  a  más  de  un  año,  lo  cual  puede  ser  consecuencia
e  una  desigual  interpretación  y  aplicación  de  la  normativa
igente  según  el  territorio,  incluso  en  ocasiones  dentro  de
a  misma  comunidad  autónoma  se  pueden  observar  diferen-
ias  en  el  proceso  en  función  del  CEIm  y  el  mecanismo  que
e  utiliza  para  la  resolución  de  las  evaluaciones  de  impacto
Comisión  de  Evaluación  de  impacto,  checklist,  auditoría  por
mpresa  externa  u  otros).  Por  lo  tanto,  al  igual  que  desta-

4
an  otros  autores  como  Lalova-Spinks  et  al. ,  la  falta  de
rmonización  legal  sigue  constituyendo  uno  de  los  princi-
ales  desafíos  en  el  cumplimiento  del  Reglamento  General
e  Protección  de  Datos  para  la  investigación,  destacando
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as  diferencias  existentes  en  su  interpretación  a  nivel  local,
egional  e  incluso  institucional.

Por  todo  lo  anteriormente  expuesto,  sería  interesante
omogeneizar  los  protocolos  de  actuación  con  el  fin  de  dis-
inuir  la  posible  inequidad.  Tal  y  como  manifiestan  algunos

utores5,  es  necesario  que  los  sistemas  y  procesos  creados
ara  garantizar  la  seguridad  en  la  investigación  sean  ágiles  y
exibles  y  que  puedan  adaptarse  al  tiempo  que  evolucionan

as  metodologías  y  tecnologías  emergentes
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iagnosis, management and impact
f  painful diabetic polyneuropathy in
pain:  survey of patients

iagnóstico, tratamiento e impacto de la
olineuropatía diabética dolorosa en España:
ncuesta a pacientes

hat  is  known?
Painful  diabetic  polyneuropathy  (PDPN)  is  underdiagno-

ed  and  lowers  patient’s  quality  of  life.
What  it  contributes?
A  high  percentage  of  patients  with  DM  and  ND  symptoms

n  Spain  are  not  diagnosed  with  PDPN,  despite  its  significant
mpact  on  quality  of  life.  A  greater  understanding  of  the
mpact  of  pain  on  the  life  of  diabetic  patients  by  health-
are  professionals  would  help  improve  PDPN  diagnosis  and
anagement.
Diabetic  polyneuropathy  is  a  common  complication  of

iabetes  that  may  or  may  not  be  painful.1,2 Up  to  50%  of
atients  with  diabetes  develop  neuropathy,  which  in  25---40%
f  cases2,3 is  accompanied  by  neuropathic  pain.  This  pain  is
ue  to  damage  or  dysfunction  of  the  neuronal  system  that
s  involved  in  pain  signaling.4

However,  neuropathic  pain  is  frequently  an  undervalued
spect  in  the  context  of  care  for  people  with  diabetes.  A

neuropathic  pain.  The  objectives  of  this  study  were  to  des-
cribe  the  population  with  painful  diabetic  polyneuropathy;
evaluate  its  degree  of  diagnosis  and  impact,  and  assess  how
the  relationship  with  the  healthcare  professional  affects  the
patient’s  experience.

To  do  this,  five  hundred  and  seventy-six  patients  com-
pleted  an  online  survey  which  had  been  prepared  by
representatives  of  patients,  doctors  and  nurses.  This  sur-
vey  investigated  knowledge  of  the  disease;  its  treatment;
the  patient’s  interaction  with  the  health  professional,  and
the  impact  of  painful  diabetic  polyneuropathy  on  day-
to-day  life.  The  data  obtained  were  analysed  using  the
AskiaAnalyze® programme  (version  5.3.5.5),  providing  des-
criptive  statistical  parameters,  including  the  frequency  and
percentage  of  categorical  variables.  The  significance  thres-
hold  was  set  at  p  <  .05.

The  main  results  of  the  analysis  carried  out  in  the  Spanish
subpopulation  (n  =  150)  of  this  study  are  presented  below.5 In
it,  the  majority  of  patients  (47%)  were  aged  36---55  years  and
48%  were  women.  Sixty-six  per  cent  had  diabetes  mellitus
type  2  and  34%  diabetes  mellitus  type  1,  diagnosed  mostly
within  the  last  10  years  (52%).

The  symptoms  most  reported  by  participants  were  tin-
gling  (reported  by  75%  of  patients),  burning  sensation  (71%),
and  numbness  (61%).  The  most  frequent  locations  were  the
legs,  feet  and  fingers  (71%,  57%  and  46%,  respectively).  Des-
pite  this,  only  39%  had  received  a  formal  diagnosis  of  painful
ross-sectional  descriptive  study  was  recently  carried  out
n  4  European  countries  (Holland,  Spain,  Germany  and  the
nited  Kingdom)5 in  diabetic  patients  who  presented  with

DOI of original article: https://doi.org/10.1016/j.enfcli.2024.
3.004.
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iabetic  polyneuropathy.  On  average,  this  had  been  diagno-
ed  8.64  years  (SD7.22)  after  the  diagnosis  of  diabetes.

Ninety-one  per  cent  of  the  sample  had  consulted  a  health

rofessional  about  their  pain.  In  the  last  6 months,  patients
ad  talked  about  it  primarily  with  their  primary  care  doctor
52%),  followed  by  their  endocrinologist  or  internal  medi-
ine  specialist  (38%).  Consultation  with  nurses  was  lower

3
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