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Historia del articulo: RESUMEN
Recibido el 5 de mayo de 2017
Aceptado el 17 de enero de 2018 Introduccion y objetivos: La investigacion de resultados en salud utiliza tanto registros clinicos como bases de

On-line el 9 de marzo de 2018 datos administrativas. El objetivo de este trabajo es evaluar la concordancia del Conjunto Minimo Basico

de Datos (CMBD) con el registro DIOCLES (Descripci6n de la Cardiopatia Isquémica en el Territorio Espafiol) y
Palabras clave: su utilidad en la investigacion de resultados del sindrome coronario agudo en Espaiia.
lsrllzgzgm:dcéo;‘:j?;z;]gt:ggs Meétodos: Mediante identificadores indirectos, se vinculé el DIOCLES con el CMBD y se seleccionaron los
Registris clinicos emparejamientos Gnicos. Considerando algunas de las variables mas {elevantes para ajustar por riesgo la
Bases de datos administrativas mortalidad intrahospitalaria por infarto agudo de miocardio, se calculd la concordancia interobservadores,
Vinculacién de datos la sensibilidad, la especificidad y los valores predictivos positivo y negativo para medir la validez del CMBD, y
el area bajo la curva ROC (receiver operating characteristic) para determinar su discriminacién. Los resultados se
compararon entre quintiles de hospitales segiin su contribucién a DIOCLES. El impacto de los empar-
ejamientos fallidos se evalué mediante un analisis de sensibilidad con criterios de vinculacion mas laxos.
Resultados: Se lograron 1.539 (60,85%) emparejamientos Gnicos. Entre los episodios emparejados, la
prevalencia fue mayor en el DIOCLES (infarto agudo de miocardio, el 71,09%; Killip 3-4, el 9,17%;
accidente cerebrovascular, el 0,97%; trombolisis, el 8,64%; angioplastia, el 61,92%, y bypass, el 1,75%) que
en el CMBD (p < 0,001). El acuerdo observado fue casi perfecto (k = 0,863); la sensibilidad del CMBD
resulté del 85,10% y su especificidad, del 98,31%. El analisis de sensibilidad (el 79,95% de
emparejamientos) confirmd, en general, estos resultados.

Conclusiones: El CMBD puede ser un instrumento (til para la investigacion de resultados del sindrome
coronario agudo en Espaiia. El contraste de DIOCLES y CMBD con las historias clinicas podria verificar su
validez.
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Clinical and Administrative Data on the Research of Acute Coronary Syndrome
in Spain. Minimum Basic Data Set Validity

ABSTRACT
Keywords: Introduction and objectives: Health outcomes research is done from clinical registries or administrative
Acute coronary syndrome databases. The aim of this work was to evaluate the concordance of the Minimum Basic Data Set (MBDS)

Outcomes research
Clinical registries
Administrative database
Data linkage

with the DIOCLES (Descripcion de la Cardiopatia Isquémica en el Territorio Espariol) registry and to analyze
the implications of use of the MBDS in the study of acute coronary syndrome in Spain.

Methods: Through indirect identifiers, DIOCLES was linked with MBDS and unique matches were
selected. Some of most relevant variables for risk adjustment of in-hospital mortality due to acute
myocardial infarction were considered. Kappa coefficient was used to evaluate the concordance;
sensitivity, specificity and positive and negative predictive values to measure the validity of the MBDS,
and the area under ROC (receiver operating characteristic) curve to calculate its discrimination. The
results were compared among hospitals quintiles according to their contribution to DIOCLES.
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The influence of unmatched episodes on results was assessed by a sensitivity analysis, using looser

linking criteria.

Results: Overall, 1539 (60.85%) unique matches were achieved. The prevalence was higher in DIOCLES
(acute myocardial infarction: 71.09%; Killip 3-4: 9.17%; cerebrovascular accident: 0.97%; thrombolysis:
8.64%; angioplasty: 61.92% and coronary bypass: 1.75%) than in the MBDS (P < .001). The agreement
level observed was almost perfect (k = 0.863). The MBDS showed a sensitivity of 85.10% and a specificity
of 98.31%. Most results were confirmed by using sensitivity analysis (79.95% episodes matched).
Conclusions: The MBDS can be a useful tool for outcomes research of acute coronary syndrome in Spain.
The contrast of DIOCLES and MBDS with medical records could verify their validity.

Full English text available from: www.revespcardiol.org/en
© 2018 Sociedad Espaiiola de Cardiologia. Published by Elsevier Espaiia, S.L.U. All rights reserved.

Abreviaturas

CMBD: Conjunto Minimo Basico de Datos
IAM: infarto agudo de miocardio

RC: registros clinicos

SCA: sindrome coronario agudo

INTRODUCCION

La enfermedad cardiovascular causa anualmente en Europa mas
de 4 millones de muertes, la mayor parte por enfermedad coronaria’,
y aunque la tasa de mortalidad por cardiopatia isquémica ha
descendido en las tltimas décadas en los paises desarrollados, sigue
siendo la causa de aproximadamente un tercio de todas las muertes
de mayores de 35 afios®. En Espafia, se ha estimado un considerable
aumento de laincidencia del sindrome coronario agudo (SCA) durante
los proximos 35-40 afios, paralelo al envejecimiento poblacional®.

La prevalencia del SCA y los costes que implica su atenciéon
representan una carga asistencial y econdomica de primera
magnitud que determina la importancia de la evaluacion de los
resultados de la practica clinica y la investigacion de los factores
que la condicionan. En Espaiia, el estudio del SCA se ha abordado a
partir de registros clinicos (RC)*° y bases de datos administra-
tivas'®~!* fundamentalmente el Conjunto Minimo Basico de Datos
(CMBD) del Sistema Nacional de Salud'®, pero no se ha contrastado
la concordancia entre ambas fuentes.

Las ventajas y limitaciones del uso de las bases de datos
administrativas en la evaluaciéon de resultados en salud se han
analizado profusamente!®~'8, Son relativamente faciles de obte-
ner'®, sensiblemente menos costosas que recabar datos primarios
mediante la revision de historias clinicas o mantener registros
especificamente disefiados para usos secundarios®’, en los que la
inclusion irregular de pacientes puede introducir sesgos sistema-
ticos?!, y ofrecen informacién uniforme de grandes poblaciones a
lo largo del tiempo®?. Sin embargo, su calidad depende de la
precision de la codificacion de diagnésticos y procedimientos,
realizada por regla general a partir de informes de alta®?, y se han
identificado diferentes tipos de sesgos que pueden comprometer
su uso: algunas no permiten distinguir entre complicaciones y
comorbilidades®* o entre enfermedades crénicas y agudas, y otras
no incluyen informacién clinica relevante, como la medicacion
administrada o los resultados de las pruebas de laboratorio®®; pero,
en sentido contrario, numerosos trabajos han avalado su fiabili-
dad?%-28 y otros no han encontrado diferencias significativas en el
ajuste de riesgo de la mortalidad y reingresos por infarto agudo de
miocardio (IAM) o insuficiencia cardiaca al comparar los resultados
obtenidos con las bases de datos administrativas y RC?°.

Aunque ambas fuentes estan sujetas a estrictas reglas de
anonimizacién y no incluyen identificadores directos de los
pacientes, se han desarrollado métodos robustos para vincularlas

a partir de identificadores indirectos, que permiten relacionar los
registros correspondientes a un mismo episodio en cada origen
de datos*°~33, Utilizando procedimientos de esta naturaleza, el
presente trabajo tuvo por objeto evaluar la concordancia entre los
datos del DIOCLES (Descripcién de la Cardiopatia Isquémica en el
Territorio Espafiol), el Gltimo gran registro realizado en Espafia con
seleccion aleatoria de hospitales para estudiar la mortalidad,
hospitalaria y a los 6 meses, de los pacientes ingresados por
sospecha de SCA y describir su tratamiento®, y el CMBD, a fin de
analizar las implicaciones de la utilizacion de RC y las bases
de datos administrativas en el estudio del SCA en Espaia.

METODOS
Fuentes de datos

El DIOCLES es un estudio observacional multicéntrico y
transversal, con control de calidad, realizado en el primer semestre
de 2012, con la participacion de 44 centros de 13 comunidades
auténomas, que recabd prospectivamente datos de pacientes de
edad > 18 aflos ingresados consecutivamente por sospecha de SCA.
Se registraron variables demograficas, factores de riesgo, ante-
cedentes patoldgicos, presentacion clinica, tratamiento prehospi-
talario, hospitalario y al alta, complicaciones y mortalidad
hospitalaria. A los 6 meses se determind, mediante entrevista
telefonica, la ocurrencia de muerte, fecha y causa. La poblacion de
estudio fue de 2.557 pacientes de los 3.059 evaluados, tras excluir
a 502 por diferentes motivos®.

El CMBD de 2012 contiene 400.861 episodios de hospitalizacion
registrados en hospitales del Sistema Nacional de Salud con
diagnostico principal de enfermedades del «area del corazén» o sin
ese diagnoéstico y alta dada por un servicio de cardiologia o cirugia
cardiaca. El CMBD incluye informacién sobre las caracteristicas
demograficas de los pacientes atendidos, variables referidas al proceso
de atencion y de tipo clinico, relacionadas con las enfermedades y
condiciones del paciente y los procedimientos realizados durante su
atencion, codificados mediante la Clasificacion Internacional de
Enfermedades, Novena Revisioén, Modificacién Clinica'®.

Procedimiento de vinculacion

El DIOCLES y el CMBD difieren tanto en su alcance (el DIOCLES
incluye el seguimiento a los 6 meses después del alta y el CMBD,
tnicamente el episodio de hospitalizacion) como en sus modelos
de datos. Dado que carecen de atributos comunes que permitan
emparejar univocamente los registros correspondientes a un
mismo episodio (identificadores directos), se ensayaron diferentes
identificadores indirectos para vincularlas®? y, finalmente, se
selecciond el que mas emparejamientos Ginicos permiti6é encontrar,
compuesto por el codigo del hospital, las fechas de ingreso y alta, el
sexo y la edad del paciente, porque la fecha de nacimiento no
quedo registrada en el DIOCLES.
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Analisis estadistico

Se realiz6 un analisis descriptivo de las variables estudiadas; las
discretas se expresaron como n (%) y las cuantitativas, cuya
normalidad se contrastdé mediante el test de Shapiro Wilks, como
media + desviacion estandar. Para comparar variables discretas, se
utilizé la prueba de la x? o el test exacto de Fisher, segin fuera
necesario, y para las variables cuantitativas, el test de la t de Student o
la U de Mann-Whitney.

Se utilizd el coeficiente kappa de Cohen para evaluar la
concordancia interobservadores, y para medir la validez del CMBD,
se calcularonla sensibilidad, la especificidad y los valores predictivos
positivo y negativo, para lo cual se consideraron, entre las variables
comunes de ambas fuentes, algunas de las mas relevantes para el
ajuste por riesgo de mortalidad hospitalaria por IAM'? (tabla 1). Para
estimar la discriminaciéon del CMBD considerando conjuntamente
los valores de las variables analizadas, se utilizo el area bajo la curva
ROC (receiver operating characteristic); la homogeneidad de « y
del 4rea bajo la curva ROC se contrastaron con la prueba de la 2. Las
areas bajo la curva ROC se compararon por hospitales agrupados en
quintiles segin el nimero de pacientes incluidos en el DIOCLES. La
dependencia entre las observaciones de un mismo paciente se
analizé mediante el coeficiente de correlacion intragrupal (p) y el
factor de inflacién de la varianza®*.

El grado de acuerdo se interpretd segln la escala de Landis y
Koch®. La significacién estadistica se definié por un valor de
p < 0,05 y los andlisis se realizaron con Epidat v3.1 y STATA 13.0.

Analisis de sensibilidad

El impacto de los emparejamientos fallidos en los resultados se
evalué mediante un analisis de sensibilidad, admitiendo en la
vinculacion diferencias de hasta 2 dias en las fechas de ingreso y
alta entre el DIOCLES y el CMBD y seleccionando, entre los
emparejamientos mdaltiples, los episodios que presentaron menos
discrepancias entre las condiciones estudiadas.

Ademas, como procedimiento de vinculacion alternativo, se
seleccionaron los episodios del CMBD con SCA como diagnoéstico
principal y fecha de ingreso en el primer semestre de 2012, y se

Tabla 1

utilizaron el codigo de hospital, la edad, el sexo y las fechas de
ingreso y alta como identificadores indirectos para emparejarlos
con los episodios registrados en el DIOCLES. Sobre los resultados
obtenidos mediante este procedimiento, también se realiz6 un
analisis de sensibilidad siguiendo los mismos criterios que con el
procedimiento original.

RESULTADOS

De los 2.557 pacientes registrados en el DIOCLES, se descart6 a
28 (1,1%), 17 por falta de alguna de las variables utilizadas para la
vinculaciéon y 11 correspondientes a un hospital privado, no
incluido en el CMBD del Sistema Nacional de Salud. De los 2.529
restantes, se logr6 emparejar univocamente a 1.539 (60,85%)
(figura 1), que constituyeron la poblaciéon del estudio, con una
media de edad de 66,95 + 13,03 afios y 375 (24,4%) mujeres.

Los registros del DIOCLES emparejados presentaron mayor
proporcion de IAM y angioplastias y menor proporciéon de bypass
que los no emparejados, y no se encontraron diferencias
significativas en edad, proporcion de mujeres y demas condiciones
estudiadas. Entre los episodios emparejados, la prevalencia de
todas las condiciones fue significativamente mayor en el DIOCLES
que en el CMBD (tabla 1).

En conjunto, el grado de acuerdo entre ambas fuentes de datos
fue casi perfecto (x = 0,863), con 8.766 (94,93%) acuerdos
observados, y oscil6 entre moderado para peor Killip, sustancial
para accidente cerebrovascular, trombolisis y angioplastias, y casi
perfecto para IAM y bypass. El CMBD, consideradas todas las
variables, mostr6é una sensibilidad del 85,10% y una especificidad
del 98,31%, con valor predictivo positivo del 94,55% y valor
predictivo negativo del 95,05% (tabla 2), y no se observd
dependencia entre las observaciones de un mismo paciente
(p < 0,04; factor de inflacion de la varianza < 1,06). En la
tabla 1 del material suplementario se presentan los intervalos de
confianza del 95% de las estimaciones generales brutas y ajustadas
por los métodos utilizados (p y factor de inflacién de la varianza).

Segin su participacion en el DIOCLES, los puntos de corte para
agrupar hospitales fueron: primer quintil = 41 casos, segundo quintil
= 64, tercer quintil = 80 y cuarto quintil = 100. El area bajo la curva
ROC fue significativamente diferente por quintiles (p = 0,007); las

Diagnosticos y procedimientos analizados. Prevalencia segin el resultado de la vinculacion y la fuente de los datos

Diagnoésticos y procedimientos Codigos CIE-9-MC DIOCLES p CMBD (emparejados) p
Emparejados Sin emparejar
Edad (afios) 66,95 + 12,99 66,58 + 13,03 0,486
Mujeres 375 (24,37) 271 (27,37) 0,099
1AM 410.71 1.094 (71,09) 652 (65,86) 0,006 1.038 (67,45) 0,032
Peor Killip (3 0 4) 427.41, 427.42, 427.5, 518.4, 518.5, 141 (9,17) 99 (10,00) 0,527 110 (7,15) < 0,001
518.51, 518.52, 518.53, 518.81,
518.82, 518.83, 518.84,785.50,
785.51, 798.0, 798.1, 798.2, 798.9,
799.01, 799.02, 998.01
ACV 094.87, 430, 431, 432.0, 432.1, 15 (0,97) 11 (1,11) 0,896 12 (0,78) < 0,001
432.9,433.01,433.11,433.21,433.31,
433.81, 433.91, 434.01, 434.11,
43491, 436
Trombolisis V45.88, 99.10 133 (8,64) 89 (8,99) 0,818 106 (6,89) < 0,001
Angioplastia 00.66, 36.01, 36.02, 36.05, 36.06, 953 (61,92) 542 (54,75) 0,004 836 (54,32) < 0,001
36.07
Bypass 36.1* 27 (1,75) 40 (4,04) 0,008 25 (1,62) < 0,001
Episodios (n) 1.539 990

ACV: accidente cerebrovascular; CIE-9-MC: Clasificaci6én Internacional de Enfermedades, Novena Revisién, Modificacion Clinica; CMBD: Conjunto Minimo Basico de Datos;
DIOCLES: Descripcion de la Cardiopatia Isquémica en el Territorio Espaiiol; IAM: infarto agudo de miocardio; Peor Killip (3 0 4): insuficiencia cardiaca grave con edema agudo

de pulmoén o shock cardiogénico durante el ingreso.
Salvo otra indicacion, los valores expresan n (%) o media + desviacién estandar.
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Figura 1. Resultados de la vinculacién del DIOCLES y el CMBD. Namero de episodios excluidos y emparejados en cada fase del proceso de vinculacion. CMBD:
Conjunto Minimo Basico de Datos; DIOCLES: Descripcion de la Cardiopatia Isquémica en el Territorio Espafiol.

mas altas correspondieron a los quintiles 5 y 3 y las mas bajas, a los
quintiles 1 y 4 (figura 2).

En el andlisis de sensibilidad original (tabla 3), se lograron
2.022 emparejamientos Unicos (79,95%) seleccionados entre
2.352 coincidencias, y no se apreciaron diferencias estadistica-
mente significativas en la concordancia interobservadores para las
condiciones analizadas respecto de los resultados obtenidos a
partir del procedimiento de vinculacion original, excepto IAM y
angioplastia, ni en su prevalencia en el DIOCLES ni en el CMBD,
excepto también para el IAM y la angioplastia (tabla 4).

Los resultados del procedimiento de vinculacién alternativo y
su andlisis de sensibilidad se presentan en la tabla 2 del material
suplementario y la tabla 3 del material suplementario.

DISCUSION
Los resultados obtenidos indican un acuerdo casi perfecto entre
el DIOCLES y el CMBD y que la capacidad de este para discriminar

episodios con los mismos diagnosticos y procedimientos que el

Tabla 2

registro correspondiente del DIOCLES fue alta (area bajo la curva
ROC > 0,9), aunque se encontraron diferencias significativas al
considerar los hospitales agrupados por quintiles segin su
contribucion al DIOCLES que indican asociacion inversa entre la
calidad del registro y el volumen de casos.

La concordancia encontrada fue mayor que la publicada por
Ribera et al.® para los diagnésticos y procedimientos incluidos en
el estudio ARCA (evaluacion del riesgo de la cirugia coronaria en
Cataluiia) que oscil6 entre el shock cardiogénico (k = 0,16) y el uso
de circulacién extracorpérea (k = 0,79)7, los hallados por Cavero-
Carbonell et al.>® para la identificacién de anomalias congénitas
(k = 0,70), y por Hernandez Medrano et al.®° para la enfermedad
cerebrovascular (tasa de concordancia, 81,87%), en los Gltimos
2 casos tomando como modelo de referencia la revision de
historias clinicas. La prevalencia fue mayor en el DIOCLES que en el
CMBD para todas las condiciones analizadas, y Gnicamente se
encontro k < 0,7 en el peor Killip, que incluye el shock cardiogénico,
de modo similar a lo encontrado por Lambert et al.*® en su
evaluacion de la precision de los codigos de enfermedades

Comparacion de diagndsticos y procedimientos registrados en el DIOCLES (Descripcién de la Cardiopatia Isquémica en el Territorio Espaiiol) frente al Conjunto

Minimo Basico de Datos

Diagnosticos y procedimientos K (IC95%)

Sensibilidad, % (1C95%)

Especificidad, % (IC95%) VPP, % (IC95%) VPN, % (IC95%)

IAM

0,814 (0,783-0,846)

91,86 (90,20-93,53)

92,58 (90,04-95,13)

96,82 (95,71-97,94)

82,24 (78,79-85,68)

Peor Killip (3 o0 4)

0,45 (0,37-0,53)

43,97 (35,42-52,52)

96,57 (95,58-97,56)

56,36 (46,64-66,09)

94,47 (93,25-95,69)

ACV

0,739 (0,552-0,925)

66,67 (39,48-93,86)

99,87 (99,65-100,00)

83,33 (58,08-100,00)

99,67 (99,35-99,99)

Trombolisis

0,742 (0,678-0,806)

68,42 (60,15-76,70)

98,93 (98,36-99,51)

(
(
(
(

85,85 (78,74-92,96)

Angioplastia

0,8 (0,77-0,83)

85,94 (83,68-88,20)

97,10 (95,65-98,54)

97,97 (96,95-98,98)

80,94 (77,96-83,91)

Bypass

0,922 (0,845-0,998)

88,89 (75,18-100,00)

99,93 (99,77-100,00)

96,00 (86,32-100,00)

99,80 (99,54-100,00)

Total (las 6 condiciones)

0,863 (0,850-0,875)

85,10 (83,64-86,56)

98,31 (98,00-98,62)

94,55 (93,56-95,53)

(
(
(
97,07 (96,16-97,98)
(
(
(

95,05 (94,54-95,56)

ACV: accidente cerebrovascular; IAM: infarto agudo de miocardio; IC95%: intervalo de confianza del 95%; Peor Killip (3 0 4): insuficiencia cardiaca grave con edema agudo de

pulmén o shock cardiogénico durante el ingreso; VPN: valor predictivo negativo; VPP: valor predictivo positivo.
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Figura 2. Comparacion de las areas bajo la curva ROC (receiver operating characteristic) por quintiles (Q) de hospitales segtin el nimero de pacientes registrados en el
DIOCLES (Descripcién de la Cardiopatia Isquémica en el Territorio Espafiol).

Tabla 3
Analisis de sensibilidad. Comparacion de diagnosticos y procedimientos registrados en el DIOCLES (Descripcion de la Cardiopatia Isquémica en el Territorio Espafiol)
frente al Conjunto Minimo Basico de Datos

Diagnosticos y procedimientos K (1C95%) Sensibilidad, % (IC95%) Especificidad, % (IC95%) VPP, % (1C95%) VPN, % (IC95%)

IAM

0,740 (0,709-0,770)

86,29 (84,46-88,11)

93,17 (91,06-95,27)

96,77 (95,75-97,78)

74,14 (70,95-77,33)

Peor Killip (3 0 4)

0,45 (0,37-0,53)

41,62 (34,25-48,99)

97,01 (96,20-97,81)

58,33 (49,94-67,12)

94,29 (93,21-95,36)

ACV

0,659 (0,473-0,846)

60,00 (36,03 -83,97)

99,85 (99,66-100,00)

80,00 (56,42-100,00)

99,60 (99,30-99,90)

Trombolisis

0,686 (0,624-0,747)

60,45 (52,97-67,94)

99,02 (98,55-99,50)

85,60 (79,05-92,15)

96,31 (95,44-97,18)

Angioplastia

0,753 (0,725-0,781)

81,56 (79,34-83,77

97,01 (95,77 -98,25)

97,64 (96,66-98,62)

77,57 (74,94 -80,20)

Bypass

0,871 (0,788-0,954)

99,90 (99,73-100,00)

93,94 (84,28-100,00)

99,65 (99,36-99,93)

Total (las 6 condiciones)

0,826 (0,814-83,79)

)
81,58 (67,94-95,22)
79,98 (78,55-81,41)

98,42 (98,16-98,69)

94,48 (93,58-95,38)

93,57 (93,08-94,07)

ACV: accidente cerebrovascular; IAM: infarto agudo de miocardio; IC95%: intervalo de confianza del 95%; Peor Killip (3 0 4): insuficiencia cardiaca grave con edema agudo de

pulmoén o shock cardiogénico durante el ingreso; VPN: valor predictivo negativo; VPP: valor predictivo positivo.

Tabla 4

Resultados de la comparacién de concordancias y prevalencias en el DIOCLES y el CMBD

Diagnbsticos y procedimientos Igualdad de k, p

Igualdad de prevalencias en DIOCLES, p

Igualdad de prevalencias en CMBD, p

1AM 0,009 0,649 0,004
Peor Killip (3 0 4) 0,907 0,99 0,467
ACV 0,558 0,965 0,897
Trombolisis 0,218 0,907 0,397
Angioplastia 0,023 0,336 0,02

Bypass 0,379 0,783 0,986

ACV: accidente cerebrovascular; IAM: infarto agudo de miocardio; CMBD: Conjunto Minimo Basico de Datos; DIOCLES: Descripcion de la Cardiopatia Isquémica en el
Territorio Espafiol; Peor Killip (3 o 4): insuficiencia cardiaca grave con edema agudo de pulmoén o shock cardiogénico durante el ingreso.

cardiovasculares en una base de datos administrativa canadiense,
en comparaciéon con historias clinicas, aunque su resultado (k =
0,667) reveld mayor concordancia que el nuestro.

La explotacion de las bases de datos administrativas para la
investigacion de resultados en salud ofrece importantes ventajas,
pero su utilidad depende, en Gltima instancia, de la validez y la
consistencia clinica de los datos que, hasta donde alcanza nuestro
conocimiento, no se han analizado con anterioridad en relacién con
el estudio del SCA en Espafia. La variabilidad observada indica que
determinadas condiciones (IAM, angioplastia y bypass) se codificaron
con mayor precision que otras, de modo que al parecer hay margenes
de mejora de la codificacion y, en consecuencia, de la calidad del

CMBD, aunque también cabe la posibilidad de que la falta de
concordancia resulte de errores de registro en el DIOCLES?'.

Limitaciones

Con el hallazgo de que los diagnoésticos y los procedimientos
analizados tienen una probabilidad de ser verdaderos positivos por
encima del 85% si estan presentes en el CMBD y de ser verdaderos
negativos por encima del 98% si no lo estan, el presente trabajo indica
un umbral para la validez del CMBD como fuente de datos para el
estudio del SCA en Espaiia, aunque el porcentaje de emparejamientos
que no se pudo resolver es su principal limitacion.
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Puesto que la utilizacién de procedimientos alternativos de
vinculacién no redujo el porcentaje de emparejamientos fallidos,
que oscil6 entre el 55 y el 80%, la dificultad de identificar en el
CMBD los episodios incluidos en el DIOCLES tiene que explicarse
necesariamente por imprecisiones de registro en cualquiera de las
2 fuentes. A nuestro entender, la consideracion en el DIOCLES de la
edad, en lugar de la fecha de nacimiento, es un condicionante
significativo, pero es posible que existan otros.

La disociacion es un requerimiento legal en materia de proteccion
de datos de caracter personal que impide el uso de identificadores
directos para vincular los RC y las bases de datos administrativas.
Para solventar esta restriccion, se desarrollaron procedimientos
indirectos que lograron emparejamientos Ginicos en proporciones
que van desde el 58,1% (Setoguchi et al.>*) hasta el 87,5% (Pasquali
et al.>"), el 87,9% (Austin et al.>°) y el 90,8% (Hammill et al.>?). Se
describieron las razones de que el emparejamiento a veces resultara
imposible®?; aunque la mayoria se condicionan por el contexto
donde se realizo6 el estudio y no pueden extrapolarse al nuestro, es
probable que en el DIOCLES se registrara, en ocasiones, como fecha
de ingreso o alta la de llegada o salida del paciente a urgencias, o al
servicio de cardiologia, que puede no coincidir con la del CMBD (que
refleja cuando se ingresa al paciente en el hospital y se ocupa una
cama de hospitalizacién®'). Las razones de las discrepancias que
Sarkies et al.*? encontraron entre la utilizacién de datos adminis-
trativos y registros observacionales para el calculo de la estancia
media por episodio de hospitalizacion avalarian esta explicacion,
congruente con que el porcentaje de emparejamientos haya
aumentado hasta practicamente el 80% al admitir diferencias de
registro de hasta 2 dias en las fechas de ingreso y alta.

En este caso, el andlisis de sensibilidad revela que aumentando casi
un 32%los casos no cambia significativamente la concordancia entre el
DIOCLES y el CMBD, excepto en el IAM y la angioplastia, aunque sigue
siendo casi perfecta, y itnicamente existen diferencias en la proporciéon
de casos también con IAM y angioplastia en el CMBD, de forma que el
riesgo de sesgo de seleccion como consecuencia de emparejamientos
fallidos parece poco probable y, aun asi, la sensibilidad quedaria en
torno al 80% y la especificidad, por encima del 98%.

Si se considera que la exhaustividad de la muestra es relevante,
que no se haya detectado la casi totalidad de los episodios
registrados en el DIOCLES condicionaria el uso del CMBD en el
estudio de la atencién al SCA en la medida que se le pudieran
atribuir las causas de los emparejamientos fallidos, cuestion que se
deberia resolver a partir de la documentacién clinica original.

El presente trabajo tiene mas limitaciones. Una podria provenir de
la participacion en el DIOCLES de un hospital privado, cuyos episodios
no se pudieron considerar al no estar registrados en el CMBD; otra, de
la seleccion de las variables estudiadas, aunque habiéndose conside-
rado como diagnosticos y procedimientos algunos de los principales
factores de riesgo para el ajuste de la mortalidad hospitalaria por IAM,
no parece que haya motivo para pensar que una seleccion diferente
habria modificado nuestras observaciones; y otra, de mas calado,
resulta de no haberse utilizado la informacién primaria de los
pacientes incluidos en el DIOCLES segin quedd reflejada en sus
historias clinicas, cuya comparacion, en una investigacion posterior,
con las fuentes de datos utilizadas en este trabajo se considera
imprescindible para verificar la validez del CMBD.

En todo caso, la vinculacion de los RC con el CMBD, segin se ha
abordado aqui, apunta mas a la complementariedad que al antag-
onismo en lamedida que los RC pueden beneficiarse sistematicamente
de la inclusion de los datos administrativos previamente validados
(p.ej.,lafechade nacimientodel paciente enlugar de suedad)trazando
un camino que, gracias al rapido crecimiento de las tecnologias de la
informacion, generalizara proximamente la disponibilidad de grandes
repositorios de informacion clinica y administrativa para usos secund-
arios relacionados tanto con la investigacion biomédica como con la
gestion de la asistencia sanitaria.

CONCLUSIONES

Con un acuerdo sustancial, una discreta probabilidad de falsos
positivos y pequeiia de falsos negativos, el CMBD puede ser un
instrumento Gtil para la investigacion de resultados del SCA en
Espafia, aunque parece que hay margen de mejora tanto en la
calidad de la codificacién y la conciliaciéon del registro observa-
cional de las fechas de ingreso y alta con los datos administrativos
como en el propio disefio de los RC. El contraste del DIOCLES y el
CMBD con las historias clinicas podria verificar su validez.
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(QUE SE SABE DEL TEMA?

- Se ha cuestionado el uso de bases de datos adminis-
trativas indicando la existencia de sesgos que compro-
meterian su uso para la investigacion de resultados,
aunque otros estudios han mostrado su validez.

- El estudio del SCA en Espafia se ha abordado a partir de
los RCy las bases de datos administrativas, pero no se ha
contrastado hasta ahora la concordancia entre ambas
fuentes de informacion.

- Aunque los datos disponibles estan anonimizados,
existen métodos robustos para vincular los RC y las
bases de datos administrativas mediante identificadores
indirectos que permiten su comparacion.

LQUf-I APORTA DE NUEVO?

- El acuerdo observado entre el DIOCLES y el CMBD fue
casi perfecto y la capacidad de este para discriminar
episodios con los mismos diagndsticos y procedimien-
tos que el DIOCLES fue alta.

- La existencia de diferencias en la discriminacion del
CMBD entre quintiles de hospitales segiin su contribu-
cion al DIOCLES indica una asociacion inversa entre
calidad del registro y volumen de casos.

- El CMBD puede ser un instrumento atil para la
investigacion de resultados del SCA en Espafia. El
contraste del DIOCLES y el CMBD con las historias
clinicas podria verificar su validez.
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MATERIAL SUPLEMENTARIO

Se puede consultar material suplementario a este articulo
en su version electronica disponible en https://doi.org/10.
1016/j.recesp.2018.01.007.
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