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RESUMEN

Introduccion y objetivos: En Espafia no se dispone de estudios poblacionales de ambito nacional en los que
se haya evaluado el riesgo cardiovascular total. El objetivo del estudio es describir el riesgo
cardiovascular y la consecucion de los objetivos terapéuticos segiin lo establecido en la guia europea de
2012 para la estrategia de prevencion de la enfermedad cardiovascular. Se investigaron también las
caracteristicas clinicas (factores de riesgo no clasicos) asociadas a un riesgo moderado.

Meétodos: Se selecciond a los participantes (n = 2.310; el 58% mujeres), de entre 40 y 65 afios de edad, de
un estudio de base poblacional de ambito nacional (estudio Di@bet.es). En primer lugar, se identific a
los sujetos con un riesgo a priori alto o muy alto. A continuacion, se utilizo el riesgo cardiovascular total
(ecuacion Systematic Coronary Risk Evaluation con inclusion del colesterol unido a lipoproteinas de alta
densidad) para evaluar el riesgo de los individuos con un riesgo a priori no alto. Se investigaron las
variables con asociacién independiente con el riesgo moderado frente al riesgo bajo, utilizando para ello
un analisis de regresion logistica mdltiple.

Resultados: Los porcentajes estandarizados respecto a edad y sexo (método directo) de los participantes
con riesgo alto/muy alto, moderado y bajo fueron del 22,8, el 43,5 y el 33,7% respectivamente. La mayoria
de los varones tenian un riesgo moderado (56,2%), mientras que el 55,4% de las mujeres tenian riesgo
bajo. Alcanzaron los objetivos de colesterol unido a lipoproteinas de baja densidad (< 70, <100 y
< 115 mg/dl) y presi6n arterial (< 140/90 mmHg) los participantes de riesgo muy alto, alto y moderado,
respectivamente, en el 15, el 26 y el 46% y el 77, el 68 y el 85% de los individuos. El indice de masa
corporal, las concentraciones altas de triglicéridos, la presion arterial diastdlica y la baja adherencia a la
dieta mediterranea (en las mujeres) presentaron asociacion independiente con un riesgo moderado
(frente a riesgo bajo).

Conclusiones: El riesgo cardiovascular en Espafia es principalmente moderado en los varones y bajo en
las mujeres. Debe mejorarse la consecucion de los objetivos terapéuticos por los individuos de alto
riesgo. La prevalencia de factores de riesgo cardiovascular no clasicos estd aumentada en los individuos
de riesgo moderado, lo cual es un aspecto importante que tener en cuenta en una estrategia de base
poblacional para reducir las enfermedades cardiovasculares en el grupo de mayor prevalencia.
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Estimating Cardiovascular Risk in Spain by the European Guidelines
on Cardiovascular Disease Prevention in Clinical Practice

ABSTRACT

Introduction and objectives: There are no nationwide, population-based studies in Spain assessing overall
cardiovascular risk. We aimed to describe cardiovascular risk and achievement of treatment goals
following the 2012 European Guidelines on cardiovascular disease prevention strategy. We also
investigated clinical characteristics (non-classical risk factors) associated with moderate risk.
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Methods: Participants (n=2310, 58% women) aged 40 to 65 years from a national population-based
study (Di@bet.es Study) were identified. First, a priori high/very-high risk individuals were identified.
Next, total cardiovascular risk (Systematic Coronary Risk Evaluation equation including high-density
lipoprotein cholesterol) was used to assess risk of a priori non-high risk individuals. Variables
independently associated with moderate versus low-risk were investigated by multiple logistic
regression analysis.

Results: Age-and-sex standardized (direct method) percentages of high/very-high, moderate, and low-
risk were 22.8%, 43.5%, and 33.7%, respectively. Most men were at moderate (56.2%), while 55.4% of
women were at low risk. Low-density lipoprotein cholesterol (< 70, < 100, < 115 mg/dL) and blood
pressure (<140/90 mmHg) goals for very-high, high and moderate risk were met in 15%, 26% and 46%,
and 77%, 68% and 85% of the individuals, respectively. Body mass index, high triglycerides
concentrations, diastolic blood pressure, and low Mediterranean diet adherence (in women) were
independently associated with moderate (versus low) risk.

Conclusions: Cardiovascular risk in Spain is mainly moderate in men and low in women. Achievement of
treatment goals in high-risk individuals should be improved. The prevalence of non-classical
cardiovascular risk factors is elevated in subjects at moderate risk, an important aspect to consider
in a population-based strategy to decrease cardiovascular disease in the most prevalent group.

Full English text available from: www.revespcardiol.org/en
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Abreviaturas

cHDL: colesterol unido a lipoproteinas de alta densidad
cLDL: colesterol unido a lipoproteinas de baja densidad
ECV: enfermedad cardiovascular

FRCV: factores de riesgo cardiovascular

RCV: riesgo cardiovascular

INTRODUCCION

Aunque la incidencia de mortalidad por enfermedad coronariay
cerebrovascular ha disminuido durante las Gltimas décadas, la
enfermedad cardiovascular (ECV) sigue siendo la primera causa de
muerte y discapacidad en Espafia, al igual que en los demas paises
europeos'. La actual estrategia poblacional para la prevencién de
la ECV se basa en una evaluacion multifactorial del riesgo para
aplicar intervenciones dirigidas en funcién de ello®. En Espafia, el
Comité Espaiiol para la Prevencion Cardiovascular y la Sociedad
Espafiola de Cardiologia recomiendan el uso de la Systematic
Coronary Risk Evaluation (SCORE)*. Sin embargo, el calculo del
riesgo cardiovascular (RCV) basado en una escala de Framingham
calibrada que llevo a cabo el REGICOR (Registre Gironi del Cor) es
también una estrategia popular utilizada en Espafia®®.

El riesgo relativo de ECV es mayor para los individuos de alto
riesgo que para los de riesgo bajo/moderado. Sin embargo, casi el
90% de la poblacion forma parte de este Gltimo grupo y, por
consiguiente, la mayoria de los eventos cardiovasculares (55-80%)
se producen en individuos de riesgo bajo/moderado’®. En
consecuencia, generalmente se obtiene informacion clinica adi-
cional para identificar mejor a los individuos de riesgo bajo v,
especialmente, a los de riesgo moderado para sopesar una
intervencion mas enérgica que mejore el perfil de riesgo y reduzca
la incidencia de ECV®.

En Espaia hay pocos estudios disefiados para describir el RCV
poblacional'®~'”. Estos estudios tienen limitaciones derivadas de
su tamafio muestral o se han centrado en grupos especificos con al
menos uno de los factores de riesgo cardiovascular (FRCV) clasicos
o se han realizado en regiones concretas que pueden no ser
representativas de todo el pais. Ademas, ninguno de estos estudios
ha incluido el colesterol unido a lipoproteinas de alta densidad
(cHDL) en la estimacion del RCV. En consecuencia, el objetivo de
este estudio es describir la situacion del RCV en Espafia en un

estudio de base poblacional, el estudio Di@bet.es'®, siguiendo el
enfoque escalonado propuesto en la guia europea de prevencioén de
la enfermedad cardiovascular en la prictica clinica®. Se describe
también la prevalencia y el grado de control de los factores
de riesgo tradicionales (y no tradicionales), la consecucion de
los objetivos terapéuticos segtin el RCV y las caracteristicas clinicas
(FRCV no clasicos) asociadas a un riesgo moderado. Por ltimo, se
evalGia el grado de coincidencia entre la estrategia de la guia
europea (que incluye la ecuacion SCORE) y la estrategia de
Framingham-REGICOR.

METODOS
Poblacion

El estudio Di@bet.es'® es un estudio de base poblacional,
transversal y de ambito nacional, llevado a cabo en el periodo
2009-2010. Se utilizé un disefio de muestreo por conglomerados
(n=100 centros de atencion primaria) para seleccionar a los
participantes, y se form6 una muestra aleatoria representativa de
la poblacidn espafiola. De los individuos adultos elegibles, el 55,8%
acudié para un examen; de ellos, se excluy6 al 9,9% segin lo
establecido en el protocolo (internados, con enfermedad grave y
embarazo o parto reciente), con lo que la muestra final fue de
5.072 individuos de edad > 18 afios (el 41,6% varones y el 58,4%
mujeres). Se selecciond a los individuos (n = 2.310; el 58% mujeres)
de edades comprendidas entre 40 y 65 afios (la limitacion de edad
que establece la ecuacion SCORE) de la muestra final para la
estimacion de su RCV (figura 1). El estudio fue aprobado por el
Comité de Etica e Investigacién Clinica del Hospital Carlos Haya y
se obtuvo el consentimiento informado por escrito de todos los
participantes.

Objetivos y procedimientos

De manera resumida, se invitd a los participantes a acudir a una
Gnica visita de examen en su centro de atencion primaria de salud.
Se obtuvo informacion aplicando un cuestionario con una
entrevista estructurada, seguida de exploracion fisica. Se regis-
traron los antecedentes personales de hipertension, dislipemia o
ECV (coronaria, cerebrovascular o periférica), asi como las
medicaciones que estaban tomando los participantes'®. Se
registraron también la edad, el sexo, el nivel de estudios (sin
estudios, enseflanza basica, secundaria, formaciéon profesional o
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n=5.103

n=2.670

1 > (<40 o > 65 arios)

n=2433

—>

n=123
Datos incompletos para el calculo de SCORE

Riesgo a priori muy alto
(n =384)

* DM (n = 280, 36 con ECV)
* ECV documentada (n = 139)
* FGe <30 (n =2, 1 con DM)

Riesgo a priori alto
(n=102)

« DM (n = 48)

* FGe 30-60 (n = 16, 1 con
un solo FRCV elevado)

* Un solo FRCV elevado
(n =41, 2 con DM)

v

RCV calculado mediante SCORE
(n=1.824)

* Riesgo bajo (n = 791)

*» Riesgo moderado (n = 961)
* Riesgo alto (n = 69)

* Riesgo muy alto (n = 3)

Figura 1. Diagrama de flujo de los participantes en el estudio. DM: diabetes mellitus; ECV: enfermedad cardiovascular; FGe: filtrado glomerular estimado; FRCV:
factor de riesgo cardiovascular; RCV: riesgo cardiovascular; SCORE: Systematic Coronary Risk Evaluation.

universitaria), el estado civil (soltero, divorciado, casado/en pareja
o viudo) y el habito tabaquico. Se evalu6 la adherencia a una dieta
mediterranea segin un método descrito con anterioridad?’. La
actividad fisica se estim6 con el IPAQ-SF (Short Form del
International Physical Activity Questionnaire)®'. El peso, la talla y
los perimetros de cintura y cadera los determinaron directamente
las enfermeras del estudio con métodos estandarizados. Se registro
la presidn arterial con un dispositivo de determinacion de presion
arterial (Hem-703 C, Omron; Barcelona, Espafia) tras varios
minutos de sedestacion; se tomo6 la media de dos determinaciones
obtenidas con una separacion de 1-2 min entre ellas. Después de la
entrevista, se obtuvo una muestra de sangre en ayunas y se llevo a
cabo una prueba de sobrecarga oral de glucosa estandar (a los no
diabéticos). Se efectuaron determinaciones de las concentraciones
séricas de glucosa, triacilgliceroles y colesterol con métodos
enzimaticos y del cHDL con un método directo. El colesterol unido
a lipoproteinas de baja densidad (cLDL) se estim6 mediante la
formula de Friedewald. La dislipemia aterogénica se definié por
concentraciones de triglicéridos > 150 mg/dl y de cHDL < 40 mg/dl
(varones) y < 45 mg/dl (mujeres). Se utiliz6 la formula MDRD
(Modification of Diet in Renal Disease) para la estimacion del filtrado
glomerular.

Estimacion del riesgo cardiovascular

Se utiliz6 el enfoque escalonado propuesto por la guia europea
de prevencion de enfermedad cardiovascular en la practica clinica
para estimar el RCV en nuestra cohorte. En la figura 1 se presenta
el diagrama de flujo de los participantes en el estudio. En primer
lugar, se identifico a los individuos con un riesgo a priori muy alto
(n=384): diabetes mellitus (n = 280), ya fuera conocida(n=177) 0
por diagnostico tras las determinaciones en sangre (n=103), con
uno o varios FRCV o microalbuminuria (> 20 mg/l), insuficiencia
renal cronica con filtrado glomerular estimado < 30 ml/min o ECV
documentada. Segin lo indicado por nuestro cuestionario, hubo
105, 42 y 12 individuos en los que se identificaron enfermedades
coronaria, cerebrovascular o vascular periférica respectivamente.
En general, 139 participantes (el 6,02% del total, el 3,42% de las

mujeres, el 9,63% de los varones) tenian ECV. Esta prevalencia es
similar a la descrita en estudios previos realizados en una
poblacién con similares franjas de edad (35-64 afos) (el 6,4%
del total, el 3,9% de las mujeres y el 9,2% de los varones)?2. En
segundo lugar, se identifico a los individuos con un riesgo a priori
alto (n = 102): diabetes mellitus (n = 48), ya fuera conocida (n = 34)
o diagnosticada tras las determinaciones en sangre (n=14), sin
otros FRCV y sin microalbuminuria; filtrado glomerular estimado
entre 30-60 ml/min; colesterol total > 8 mmol/l, presién arterial
sistolica > 180 mmHg o presidn arterial diast6lica > 110 mmHg.
Para los demas participantes (n = 1.824), se estimé el RCV total con
la version actual de la ecuacion SCORE para regiones de riesgo bajo,
que incluye el cHDL?>. Por tltimo, se definieron las categorias de
riesgo muy alto (riesgo a priori muy alto o SCORE > 10%), alto
(riesgo a priori alto o SCORE de un 5-10%), moderado (riesgo no alto
y SCORE de un 1-5%) y bajo (riesgo no alto y SCORE < 1%). Los
objetivos de cLDL en funcién del RCV estimado se definieron de la
siguiente forma: < 130 mg/dl en los individuos de riesgo bajo,
< 115 mg/dl en los de riesgo moderado, < 100 mg/dl en los de
riesgo alto y < 70 mg/dl en los de riesgo muy alto®.

De igual modo, se estim6 el RCV mediante la estrategia
Framingham-REGICOR®. Con este método, se clasificd a los
individuos con ECV documentada como de riesgo muy alto,
mientras que a los que tenian una elevaciéon marcada de uno o
varios factores de riesgo (colesterol total > 8 mmol/l, presion
arterial sist6lica > 180 mmHg o presion arterial diastdlica
> 110 mmHg) se los consider6 de alto riesgo. En los demas casos,
el RCV se estimd con la ecuacion de Framingham-REGICOR mas
reciente (que incluye también el cHDL), de tal manera que los
valores > 15% corresponden a un riesgo muy alto; los del 10-15%, a
un riesgo alto; los del 5-10%, a un riesgo moderado, y los < 5%, a un
riesgo bajo.

Analisis estadistico

Los datos se presentan en forma de mediana [intervalo
intercuartilico] y nimero (porcentaje), salvo que se indique de
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otro modo. Para la estimacion del RCV total en Espafia, se
calcularon las tasas estandarizadas (x100 habitantes) de las
categorias de riesgo (bajo, moderado, alto, muy alto) utilizando el
método directo descrito por Armitage et al*’. Se utilizd la
estructura de edades y sexos de la poblacion espafiola (INE
[Instituto Nacional de Estadistica], 2010) como poblacion estandar.
En consecuencia, las tasas ajustadas para edad y sexo son las que se
darian si las tasas especificas por edad y sexo observadas en
la poblacién del estudio Di@bet.es estuvieran presentes en una
poblacién con la distribucién de edades y sexos de la poblacion
estandar de Espafia (INE, 2010). Se utilizo6 el coeficiente kappa
para examinar la coincidencia entre las dos estrategias de RCV
(guia europea de prevencion de la enfermedad cardiovascular en
la practica clinica y Framingham-REGICOR) en la clasificacion de
los participantes en las categorias de riesgo muy alto/alto frente a
riesgo no alto (riesgo moderado/bajo). Las diferencias en edad,
sexo, variables antropométricas, estilo de vida, variables sociode-
mograficas, otros FRCV, medicaciones activas utilizadas, parame-
tros lipidicos y filtrado glomerular estimado entre las diferentes
categorias de RCV se evaluaron mediante pruebas de la x? o
de Kruskal-Wallis segtn fuera apropiado. Se utilizé un analisis de
regresion logistica maltiple para investigar los FRCV no incluidos
en la ecuacion SCORE (es decir, los factores de riesgo no clasicos)
que mostraban asociacién independiente con el riesgo moderado
(frente al riesgo bajo). Dado que la mayoria de estos factores
dependen de la edad y el sexo, se construy6 un modelo de regresion
logistica maltiple escalonado con ajustes separados por edad y
sexo, con objeto de investigar las variables asociadas a la categoria
de riesgo moderado. El rendimiento predictivo de estos modelos se
evalué6 con el area bajo la curva de caracteristicas operativas del
receptor y la prueba de bondad de ajuste de Hosmer-Lemeshow.

43,4% (41,4-45,5)
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El nivel de significacion se establecié en un valor de p < 0,05. Los
analisis se llevaron a cabo con el programa informatico SAS, v.9.2
(SAS Institute Inc.; Cary, North Carolina, Estados Unidos).

RESULTADOS
Prevalencia de las categorias de riesgo cardiovascular

En los individuos de 40 a 65 afios de edad, el RCV estimado
segln la guia europea de prevencion de la enfermedad cardiovas-
cular en la practica clinica es principalmente moderado (43,4%;
intervalo de confianza del 95% [1C95%], 41,4-45,5), y la prevalencia
del riesgo muy alto es > 15% (figura 2). Se observaron diferencias
entre los sexos en la ecuacién SCORE (p < 0,0001). En los varones,
un 56 y un 32% se encontraban en las categorias de riesgo
moderado y de riesgo alto/muy alto respectivamente. Sin embargo,
la mayor parte de las mujeres (55%) estaban en la categoria de
riesgo bajo, y solo un 4 y un 10% de ellas tenian un riesgo alto o muy
alto respectivamente. Ademas, la diabetes mellitus explicaba gran
parte de las categorias de riesgo alto (25 y 35%) y, sobre todo, muy
alto (60 y 69%) en los varones y las mujeres respectivamente.

Concordancia de las estrategias de riesgo cardiovascular

Dado que los diabéticos se definen a priori como individuos de
riesgo alto/muy alto en la guia europea de prevencion de la
enfermedad cardiovascular en la practica clinica, pero no asi en el
sistema Framingham-REGICOR, que incluye estimaciones del
riesgo especificas para estos individuos, se investigd primero la
concordancia del riesgo en los individuos con diabetes mellitus®.

7.4% (6,4-8,5)

15,4% (13,9-17,0)

33,7% (31,7-35,6)

[ | Bajo [IModerado [] Alto

= Muy alto

20,9% (18,2-23,6)

56,2% (53,0-59,3)

11,9%
(10,2-13,7)

C

30,7% (28,2-33,2)

3,9% (2,9-4,9)

55,4% (52,7-58,0)

Figura 2. Riesgo cardiovascular estimado segiin la estrategia de la guia europea de prevencion de la enfermedad cardiovascular en la practica clinica en la poblacion
de 40 a 65 afios de edad ajustado segiin la estructura de edades y sexos de la poblacion espafiola de ambos sexos (A), los varones (B) y las mujeres (C). Los datos se

presentan en forma de porcentaje e intervalo de confianza del 95%.
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Tabla 1

Concordancia del riesgo cardiovascular estimado con Registre Gironi del Cor y con Systematic Coronary RisK Evaluation en la poblacién no diabética

Muestra total (n=1.979)

REGICOR

Riesgo bajo/moderado (n=1.819)

Riesgo alto/muy alto (n=160)

SCORE Riesgo bajo/moderado (n=1.752)

1.746 (88,2)

6 (0,3)

Riesgo alto/muy alto (n=227)
Varones (n=764)"

73 (3,7)

154 (7,8)

REGICOR

Riesgo bajo/moderado (n=657)

Riesgo alto/muy alto (n=107)

SCORE Riesgo bajo/moderado (n=609)

604 (79,1)

5(0,7)

Riesgo alto/muy alto (n=155)
Mujeres (n=1.215)"

53 (6,9)

102 (13,4)

REGICOR

Riesgo bajo/moderado (n=1.162)

Riesgo alto/muy alto (n=53)

SCORE Riesgo bajo/moderado (n=1.143)

1.142 (94)

1(0,08)

Riesgo alto/muy alto (n=72)

20(1,7)

52 (4,3)

REGICOR: Registre Gironi del Cor; SCORE: Systematic Coronary RisK Evaluation.

Los datos se expresan en forma de n (%) de individuos incluidos en cada categoria.

2 k=0,74 (intervalo de confianza del 95%, 0,67-0,80).
b «=0,82 (intervalo de confianza del 95%, 0,75-0,90).

A los participantes diabéticos (n =331; 14%) se los clasifico en la
categoria de riesgo alto (n=48; 15%) o muy alto (n=283; 85%)
seglin la guia europea de prevencion de la enfermedad cardiovas-
cular en la practica clinica y en las categorias de riesgo bajo (n = 55;
18%), intermedio (n=130; 43%), alto (n=54; 18%) o muy alto
(n=66; 22%) segln el Framingham-REGICOR. A continuacion, se
evalud la concordancia en los individuos no diabéticos (tablas 1y
2 del material suplementario) y, dado que uno de los principales
objetivos de la estrategia de prevencion del RCV es identificar a los
individuos de alto riesgo, se dividio a la poblacién no diabética de
manera dicotomica: individuos con riesgo alto/muy alto e
individuos con riesgo bajo/moderado. Tras excluir a los individuos
con diabetes mellitus, hubo una concordancia sustancial (k = 0,77
[0,73-0,82]) entre la estrategia de la guia europea de prevencion de
la enfermedad cardiovascular en la practica clinica y la de
Framingham-REGICOR (tabla 1). El coeficiente kappa fue ligera-
mente mayor para la concordancia de la guia europea con el
sistema Framingham-REGICOR para las mujeres (k = 0,82 [0,75-
0,90]) que para los varones (k = 0,74 [0,67-0,80]) (tabla 1).

Tabla 2
Objetivos terapéuticos segiin el riesgo cardiovascular estimado

Objetivos terapéuticos

Aunque la proporcion de individuos en tratamiento con
farmacos hipolipemiantes, antihipertensivos y antiagregantes
plaquetarios aumentaba con el aumento del riesgo (p < 0,0001
en todos los casos), la proporciéon de los que tenian el cLDL en
objetivo o la presion arterial < 140/90 mmHg se reducia a medida
que aumentaba el riesgo (p <0,0001) (tabla 2). Tan solo el
porcentaje de individuos con presion arterial < 140/90 mmHg fue
superior (p =0,029) entre los individuos de riesgo muy alto en
comparacion con los de riesgo alto, aun después de introducir un
ajuste por la medicacién antihipertensiva (p = 0,003). Aunque el
porcentaje de individuos de riesgo muy alto con cLDL < 70 mg/dl
fue muy bajo, dicha proporcién aumentaba al 47% cuando el valor
de corte para el cLDL era < 100 mg/dl. De igual modo, los
individuos de riesgo alto o moderado con cLDL < 130 mg/dl fueron
el 63 y el 69% respectivamente. Aproximadamente uno de cada tres
(28-34%) individuos de las categorias de riesgo moderado, alto y
muy alto eran fumadores (tabla 2).

Riesgo bajo (n=791)

Riesgo moderado (n=961)

Riesgo alto (n=171) Riesgo muy alto (n=387) P

cLDL
cLDL (mg/dl) 104 [85-104] 118 [99-137] 118 [99-147] 102 [83-120] < 0,0001
Tratamiento hipolipemiante 26 (3,3) 138 (14,3) 18 (10,5) 162 (42) < 0,0001
cLDL que alcanza los objetivos 645 (81,5) 444 (46,2) 44 (25,9) 57 (14,7) < 0,0001
Presion arterial
PAS (mmHg) 120 [110-129] 134 [123-144] 148 [133-164] 140 [127-152] < 0,0001
PAD (mmHg) 74 [68-80] 80 [74-86] 84 [78-91] 82 [74-90] < 0,0001
Tratamiento antihipertensivo 49 (6,2) 216 (22,5) 50 (29,2) 239 (61,8) < 0,0001
PA < 140/90 764 (96,6) 814 (847) 116 (67.8) 299 (77.2) < 0,0001
Tabaquismo
Fumadores actuales 128 (25) 296 (30,8) 58 (33,9) 107 (27,7) 0,021
Antiagregantes plaquetarios 6 (0,8) 18(1,9) 8 (4,7) 108 (28) < 0,0001

cLDL: colesterol unido a lipoproteinas de baja densidad; PA: presion arterial; PAD: presion arterial diastdlica; PAS: presion arterial sistolica.
Los objetivos de colesterol unido a lipoproteinas de baja densidad en funcion del riesgo cardiovascular estimado se definieron de la siguiente forma: < 130 mg/dl en los
individuos de riesgo bajo, < 115 mg/dl en los de riesgo moderado, < 100 mg/dl en los de riesgo alto y < 70 mg/dl en los de riesgo muy alto, respectivamente.

Los datos se expresan en forma de mediana [intervalo intercuartilico] o n (%).
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Tabla 3
Distribucién de otros factores de riesgo clasicos o no clasicos segin el riesgo cardiovascular estimado
Riesgo bajo (n=791) Riesgo moderado (n=961) Riesgo alto (n=171) Riesgo muy alto (n=387) p
Edad (arios) 45 [42-49] 55 [50-60]° 59 [53-63] 58 [52-62] < 0,0001
Varones® 86 (10,9) 523 (54,4)° 120 (70,2) 237 (61,2) < 0,0001
Colesterol total (mg/dl)* 200 [175-223] 211 [187-236]" 211 [188-250] 193 [171-219] < 0,0001
cHDL (mg/dl)? 57 [48-66] 49 [42-57]" 46 [40-55] 45 [37-52] < 0,0001
Diabetes® 0(0,0) 0 (0,0) 48 (28,1) 280 (72,4) < 0,0001
FGe (MDRD) (ml/min)?* 93,7 [85,8-104,0] 93 [83,4-104,1] 90,7 [77,0-105,6] 92,1 [81,1-104,1] 0,0025
Microalbuminuria > 20 mg/l*“ 49 (7,0) 71 (8,2) 28 (19,2) 76 (23,4) < 0,0001
IMC (kg/mZ) 26 [23,4-29,4] 28,3 [25,9-31,.2]" 29,1 [26,8-32] 30,8 [27.4-34] < 0,0001
Cintura (cm) 87 [79-95] 96 [90-104]° 101 [94-108] 104 [96-112] < 0,0001
Obesidad 175 (22,1) 318 (33,1)° 72 (42,1) 213 (55,1) < 0,0001
Obesidad central® 322 (41,0) 372 (38.8)° 85 (50,0) 238 (61,7) < 0,0001
Triglicéridos (mg/dl) 85 [67-112] 112 [86-152]° 136 [101-177] 140 [96-208] < 0,0001
Dislipemia aterogénica® 27 (3,4) 101 (10,5)° 25 (14,6) 92 (23,8) < 0,0001
Prediabetes 69 (8,7) 162 (16,9)° 58 (34,2) 63 (16,4) < 0,0001
Sedentarismo 315 (39,9) 364 (37,9) 63 (37,0) 158 (40,9) 0,648
Adherencia baja a DMed 529 (66,9) 591 (61,5)° 110 (64,7) 260 (67,1) 0,0783
Nivel de estudios (%) < 0,0001
Sin estudios 3,0 8,9° 12,9 14,5
Bésicos 48,38 55,8" 56,7 58,0
Secundarios 30,1 22,.2° 193 20,0
Universitarios 18,1 13,1° 11,1 75
Estado civil (%) 0,0887
Soltero 10,9 9,3P 11,1 6,2
Casado 79,6 80,3" 77,8 82,1
Viudo 2,8 5,1° 53 52
Divorciado 6,7 53" 58 65

cHDL: colesterol unido a lipoproteinas de alta densidad; DMed: dieta mediterranea; FGe: filtrado glomerular estimado; IMC: indice de masa corporal; MDRD: Modification of

Diet in Renal Disease.

Salvo otra indicacion, los datos se expresan en forma de mediana [intervalo intercuartilico] o n (%).
2 Variables que se tiene en cuenta en la estimacion del riesgo cardiovascular con la ecuacion Systematic Coronary Risk Evaluation.

o

¢ Informacién no disponible en 278 individuos.
d
e

p < 0,05 (adherencia a la dieta mediterrdnea y estado situacién) y p<0,001 (demas variables) para las diferencias entre las categorias de riesgo moderado y bajo.

Obesidad central definida como un cociente cintura/cadera > 1 en varones y > 0,85 en mujeres.
La dislipemia aterogénica se definié por un valor de colesterol unido a lipoproteinas de alta densidad <40 mg/dl y triglicéridos > 150 mg/dl en los varones y colesterol

unido a lipoproteinas de alta densidad < 45 mg/dl y triglicéridos > 150 mg/dl en las mujeres.

Categoria de riesgo moderado

En la tabla 3 se presentan por categorias de RCV la edad, el sexo
y varios FRCV tradicionales y no tradicionales (que no forman parte
del ndcleo basico de la estrategia de estratificacion del riesgo). La
mayor parte de las variables mostradas en la tabla 3, aunque no
todas (p. ej., el sedentarismo y el filtrado glomerular estimado),
presentaban diferencias entre los individuos de riesgo bajo y los de

riesgo moderado. En un modelo de regresion logistica miltiple
escalonado, se observd que el indice de masa corporal de las
mujeres, la obesidad central de los varones, la presion arterial
diastoélica, los triglicéridos elevados y la baja adherencia a una dieta
mediterranea (en las mujeres) eran factores asociados a la
categoria de riesgo moderado (tabla 4). Este modelo tenia un
buen ajuste teniendo en cuenta la falta de significacion en la
prueba de bondad de ajuste de Hosmer-Lemeshow (p=0,13 y

Tabla 4
Andlisis de regresion logistica miltiple para identificar las variables asociadas al riesgo moderado frente al riesgo bajo
Varones Mujeres
OR (IC95%) p OR (IC95%) p

Obesidad (si) - - 1,89 (1,16-3,01) 0,01
Obesidad central (si) 5,83 (1,42-23,99) 0,014 — —
Triglicéridos altos (si) 4,61 (2,02-10,49) < 0,001 5,27 (2,87-9,67) < 0,001
PAD > 90 mmHg (si) 2,98 (1,07-8,28) 0,036 2,87 (1,47-5,61) 0,002
Baja adherencia a DMed (si) — - 1,72 (1,10-2,70) 0,018

DMed: dieta mediterranea; IC95%: intervalo de confianza del 95%; OR: odds ratio; PAD: presion arterial diastdlica.
Variables incluidas en el modelo: edad, obesidad (indice de masa corporal > 30); obesidad central (cociente cintura/cadera > 1 en los varones y > 0,85 en las mujeres);
triglicéridos altos (> 150 mg/dl); adherencia a dieta mediterranea (tercil inferior frente a tercil medio/superior); presion arterial diastolica, actividad fisica (inactivo frente a

activo); estudios universitarios; estado civil y prediabetes (si frente a no).

Modelo de regresion logistica mdltiple (escalonado), umbral de significacion para la inclusién p < 0,15.
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p = 0,99 para mujeres y varones respectivamente), y el area bajo la
curva de caracteristicas operativas del receptor (mujeres, 0,96;
1C95%, 0,95-0,97; varones, 0,95; 1C95%, 0,93-0,97) indic6 buena
exactitud de los modelos predictivos.

DISCUSION

El estudio Di@bet.es'® se disefi6 para determinar la prevalencia
de diabetes mellitus y otros FRCV en una muestra representativa de
la poblacion de Espaiia. Segin los resultados del presente estudio,
el RCV en la poblacién de edades comprendidas entre 40 y 65 afios
en Espaia es moderado (43,4%); un 22,8% de la poblacion tiene un
riesgo alto/muy alto. Tras excluir a los individuos con un riesgo
definido a priori como alto/muy alto, se clasifico en esas categorias
a menos del 5% de la poblacion. De hecho, calculando el RCV total
con la ecuaciéon SCORE solo se identifico al 40 y el 0,8% de los
individuos de riesgo alto y muy alto. Hasta donde se sabe, este es el
primer estudio con una muestra probabilistica de base poblacional
que se realiza para la totalidad del pais (Espaifia) evaluando el RCV
con la estrategia escalonada de la guia europea de prevencion de la
enfermedad cardiovascular en la practica clinica e incluyendo el
cHDL en la ecuaciéon de riesgo. La mayor parte de los estudios
previos en los que se ha investigado el RCV en Espafia se han
centrado en pacientes con trastornos médicos preespecificados
(sindrome metabdlico o presencia de uno o mas factores de riesgo
tradicionales)'>'* o se limitaron a regiones que podrian no ser
representativas del conjunto del territorio nacional!'®-1%14-16,
Ademas, ninguno de estos estudios incluy6 a individuos con ECV
documentada ni tuvo en cuenta el cHDL en la ecuacion de riesgo, y
solo algunos incluyeron a pacientes diabéticos!®!!13:16.17,

En estudios previos se han descrito diferencias de RCV entre
sexos en Espafia. Jansen-Chaparro et al'? y Mostaza et al'#
mostraron que la prevalencia del riesgo alto/muy alto en varones y
mujeres era del 6,9y el 0,5%y del 8,2 y el 0,2% respectivamente. En
el presente estudio, en una poblacion de entre 40 y 65 afios de edad,
la prevalencia general del riesgo alto/muy alto entre los varones
fue de mas del doble que entre las mujeres (el 32 frente al 13,9%)
(figura 2), y después de excluir a los individuos con un riesgo a
priori alto o muy alto, estas prevalencias fueron del 10,3 y el 0,1%
respectivamente, similar a lo descrito en estudios previos'>'4,
Aunque el sexo masculino es un FRCV bien establecido y el riesgo
de ECV durante la vida es mas alto en los varones que en las
mujeres®®, en Espafia, segiin la European Heart Network?S, el
porcentaje de muertes por ECV es superior en mujeres que en
varones, con cifras del 35 frente al 27% respectivamente. Ademas,
en una cohorte de 3.856 individuos con una media de seguimiento
de 7,1 afios, mas del 80% del total de eventos cardiovasculares se
produjeron en mujeres que en la situacion basal habian sido
clasificadas como de riesgo bajo o moderado, en comparaciéon con
el 55% de los varones con el mismo riesgo’. Estos datos y el alto
porcentaje de mujeres clasificadas como de riesgo bajo/moderado
en este estudio y otros indican que la estrategia actual de
valoraciéon del RCV en las mujeres debe mejorarse. Ademas, la
eficacia del acido acetilsalicilico®” y las estatinas®® en la prevencién
primaria es inferior en mujeres que en varones, y las mujeres
tienen peor prondstico que los varones después de sufrir ciertos
eventos cardiovasculares®®. Asi pues, de manera similar a lo que
recientemente ha propuesto la American Heart Association®®, en
algunos paises europeos son necesarias estrategias que tengan en
cuenta especificamente las diferencias del RCV entre los sexos.

En Espafa, actualmente se utilizan varias estrategias de
valoraci6on del riesgo para estimar el RCV en diferentes regiones.
De entre estas ecuaciones, la SCORE y la REGICOR son las que gozan
de mayor popularidad. Estudios previos han seflalado que la
primera sobrestima y la segunda subestima el RCV?'. Mas

recientemente, Gil-Guillén et al'’ han evaluado la concordancia

entre estas dos ecuaciones en la identificacion de los individuos de
riesgo alto en mas de 8.000 personas sin ECV establecida, y han
observado una concordancia baja entre ellas (k = 0,463), de tal
manera que el sistema SCORE clasifico como de riesgo alto a casi el
doble de personas que el sistema Framingham-REGICOR. Sin
embargo, en el presente estudio, las dos estrategias mostraron una
coincidencia sustancial (casi perfecta en las mujeres) cuando se
excluia la diabetes mellitus (trastorno de riesgo a priori alto o muy
alto en la estrategia de SCORE) (tabla 1) y cuando situaciones como
colesterol total > 8 mmol/l, presion arterial sist6lica > 180 mmHg,
presion arterial diastdlica > 110 mmHg o ECV documentada se
definian a priori como de riesgo alto o muy alto segln las
estrategias de la guia europea de prevenciéon de la enfermedad
cardiovascular en la practica clinica y Framingham-REGICOR®. Asi
pues, la diabetes mellitus puede ser el origen de gran parte de esta
discrepancia. De hecho, se ha descrito la diferencia que puede
haber en como las estrategias clasifican el riesgo de los pacientes
diabéticos, de tal manera que la estrategia Framingham-REGICOR
clasifica como individuos de riesgo no alto a un 61% de los
diabéticos de riesgo alto/muy alto segin la guia europea de
prevencion de la enfermedad cardiovascular en la practica clinica.
Aunque la diabetes mellitus no es un equivalente de riesgo
coronario en Espafia®?, al igual que en otros paises>>, el RCV de los
diabéticos es mas del doble que para los no diabéticos®>*. Ademas,
solo una intervencion multifactorial, temprana e intensiva puede
retrasar o prevenir la mortalidad cardiovascular de los pacientes
con diabetes®>. En consecuencia, las estrategias que no la
identifican como un trastorno de riesgo alto no inducen a los
médicos a aplicar uno de los elementos mas importantes de esta
intervencion temprana e intensiva, es decir, el tratamiento
adecuado de la dislipemia diabética. Los objetivos individualizados
de cLDL se establecen de manera intencionada en unos valores mas
bajos para los diabéticos, con objeto de superar el hecho de que las
concentraciones de cLDL sean tan solo un aspecto marginal en la
evaluacién de la dislipemia diabética®®.

A pesar de la mejora observada en Espaiia en el control de la
hipertension o la dislipemia durante los dltimos afios, la
consecucion de los objetivos terapéuticos en cuanto a los FRCV
sigue siendo baja®’. Por otra parte, la prevalencia de factores de
riesgo continia aumentando, principalmente por un estilo de vida
poco saludable (sedentarismo y consumo alimentario inadecuado)
y la elevada prevalencia de obesidad, que en Espafa esta proxima
al 30% segfin el estudio Di@bet.es'®. De hecho, si se evalia la salud
cardiovascular ideal en Espafia, solo el 0,2 y el 3,4% (el 3,2% en el
presente estudio) de los participantes alcanzan los valores ideales
de 7 o 6 de los parametros de salud cardiovascular respectiva-
mente>’. No obstante, segiin lo descrito en el estudio EURIKA!7, se
han observado tendencias similares en el control y la prevalencia
de los factores de riesgo en otros paises europeos, de tal manera
que menos del 50% de los individuos alcanzan los objetivos de
prevencion primaria de presion arterial, lipidos y diabetes mellitus.
Ademas, en los ensayos clinicos aleatorizados en los que se aplica
prevencion secundaria a individuos diabéticos y no diabéticos, se
observa que no se alcanza los objetivos del tratamiento en una
parte importante de esta poblacién de alto riesgo®®. En este
sentido, en el presente estudio, la prevalencia y el grado de control
de los FRCV clasicos o no clasicos (tabla 2) son poco favorables, lo
que coincide con lo indicado por estudios previos'”*%, Solo el 15y
el 47%, respectivamente, de los participantes de riesgo muy alto
(principalmente individuos con ECV o diabetes con miltiples
FRCV) alcanzaron los objetivos de cLDL propuestos (< 70 o
< 100 mg/dl respectivamente); un 23% tenia presion arterial
> 140/90 mmHg y un 28% eran fumadores activos.

Este estudio se interesé también por la descripcion de los
individuos de riesgo moderado. Este es el grupo en que se
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produciran la mayor parte, sobre todo en mujeres, de los futuros
eventos cardiovasculares entre la poblacion’. En este estudio, el
54 y el 33% de los individuos de riesgo moderado tenian cLDL
> 115 mg/dl (objetivo actual, segiin la guia europea de prevencion
de la enfermedad cardiovascular en la practica clinica®) o 130 mg/dl
(un objetivo menos estricto), respectivamente. Ademas, con
independencia de su edad avanzada, otros FRCV que no forman
parte de la estrategia de estratificacion del riesgo fueron mas
prevalentes en este grupo que en el grupo de riesgo bajo. Asi,
la presencia de obesidad u obesidad central, dislipemia aterogénica,
elevacion de la presion arterial diast6lica o mala adherencia a una
dieta saludable para la prevenciéon de ECV?° podrian servir
también de guia para el tratamiento en este grupo de riesgo
critico. A este respecto, las intervenciones de estilo de vida, que
generalmente no se aplican bien'”?°, tienen una profunda
asociacion con estas caracteristicas (tabla 4), estan relacionadas
con lasaludylos eventos cardiovascularesy, sobre todo por lo que
respecta a la dieta, son en parte causa de la paradoja de la
enfermedad coronaria en Espafia®®, por lo que deben ser un
objetivo de las autoridades sanitarias respecto a este grupo de
individuos de riesgo moderado.

Fortalezas y limitaciones

Este estudio tiene diversos puntos fuertes y débiles que deben
mencionarse. El principal punto fuerte del estudio es que tuvo
como objetivo ser representativo de la totalidad del territorio
nacional, que no tuvo limitaciones preespecificadas en cuanto a los
criterios de inclusion de los participantes y que tiene en cuenta el
cHDL en la estimaciéon del RCV. Sin embargo, el estudio tiene
también algunas limitaciones. Dado que el calculo del riesgo total
en la estrategia de la guia europea de prevencion de la enfermedad
cardiovascular en la practica clinica se limita en parte (restriccion
de la ecuacion SCORE) a las personas de 40-65 afios de edad, los
resultados no son representativos del RCV de las personas de mas
de 65 afios. La inclusion de este grupo de mas edad habria
aumentado el RCV. Ademas, la informacion relativa a la ECV, aun
cuando se obtuvo aplicando un cuestionario con una entrevista
estandarizada y estructurada, fue la aportada por el propio
participante: una practica habitual en los grandes estudios
epidemioldgicos. Por dltimo, los estudios de base poblacional,
aun siendo menos propensos al sesgo de remision o envio, pueden
incluir varias causas inherentes de sesgo de selecciéon y observa-
cion, a causa del diseiio del estudio, el tipo de muestreo, el
porcentaje de participacion®® (que fue del 55,8% en el presente
estudio) o el sesgo de recuerdo o de entrevistador®'.

CONCLUSIONES

En resumen, se presenta la informacion actual relativa al RCV en
una muestra representativa de la poblacion de Espaiia. El RCV en
una poblacién de 40 a 65 afios de edad es principalmente
moderado en los varones y bajo en las mujeres, y un alto porcentaje
de los individuos de riesgo alto/muy alto no alcanzan los objetivos
terapéuticos apropiados. Ademas, la presencia de otros FRCV
denominados no clasicos, sobre todo la obesidad y la hipertri-
gliceridemia, estd aumentada en los individuos de riesgo
moderado. Estos datos son de interés para las autoridades de
salud publica que disefien programas de prevencion de la ECV para
fomentar, por un lado, una mejor consecucion de los objetivos
terapéuticos en el grupo de riesgo alto/muy alto, que es el que tiene
mayor incidencia de eventos cardiovasculares, y por otro, una
mejor identificacion de los individuos, en especial mujeres, del
grupo de riesgo moderado, que es el grupo en que se producira el
mayor nimero de eventos cardiovasculares.
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