| EDITORIAL

El registro REGICOR y la epidemiologia del infarto
de miocardio en Espana: se hace camino al andar

Adolfo Cabadés O’Callaghan
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Las enfermedades cardiovasculares son actualmente
la primera causa de muerte en los paises desarrollados
y constituyen un gran problema sanitario que consume
una importante cantidad de recursos. Las primeras dé-
cadas del siglo xx contemplaron un progresivo descen-
so de la mortalidad por enfermedades infecciosas y un
importante aumento de la enfermedad coronaria. Este
hecho estimuld la puesta en marcha de los primeros
grandes estudios epidemioldgicos con la finalidad de
obtener mayores conocimientos sobre la distribucién
geografica y los factores relacionados con la aparicién
de la cardiopatia isquémica. Uno de los primeros re-
sultados relevantes fue la constatacién de la gran va-
riabilidad geogrifica en la incidencia y la mortalidad,
que en los paises del norte de Europa son hasta 5 ve-
ces mayores que en Espafial?. Nuestro pais ocupa, en
este sentido, una posicién privilegiada, con la segunda
tasa de cardiopatia isquémica mds baja de Europa,
s6lo superior a la de Francia. No obstante, la cardiopa-
tia isquémica es en Espafia una importante causa de
mortalidad y ocasiond la muerte de 22.072 varones y
16.615 mujeres durante el afio 2000, con una tasa bru-
ta de mortalidad de 114 por 100.000 varones y 82 por
100.000 mujeres'?. La magnitud del problema puede
contribuir a explicar el interés creciente, aunque un
poco retrasado, por obtener datos propios, especial-
mente en los ultimos afios.

Entre las fuentes de informacidn para obtener datos
sobre la cardiopatia isquémica figuran las estadisticas
oficiales, los registros poblacionales, los registros hos-
pitalarios, los ensayos clinicos y los datos de morbili-
dad procedentes de altas hospitalarias®*.

Los ensayos clinicos con un gran ndmero de pacien-
tes son fuentes de informacién sobre la cardiopatia is-
quémica que con frecuencia no se limitan al objetivo
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del estudio, sino que se extienden a las caracteristicas
clinicas de los pacientes y a su aproximacion diagnds-
tica y terapéutica. Durante las tdltimas décadas, la asis-
tencia al paciente con infarto agudo de miocardio
(IAM) se ha enriquecido con nuevos procedimientos
terapéuticos que han logrado una disminucién de la
mortalidad y las complicaciones graves en los grupos
de pacientes en que se han aplicado. Muchos de estos
logros han sido demostrados en ensayos clinicos con-
trolados y, aunque la informacidén obtenida es 1til en la
valoracién de una determinada intervencion y en el es-
tudio de otras caracteristicas de los casos incluidos, no
es facilmente aplicable a toda la poblacién con TIAM,
dado el sesgo de seleccion que con frecuencia tiene lu-
gar en los ensayos clinicos*. Este sesgo poblacional
estd condicionado por los propios criterios de inclu-
sidén en el estudio y también por las propias tendencias
de los investigadores en el momento de la inclusion.
Varias publicaciones han demostrado una menor mor-
talidad y un perfil clinico mds benigno en los pacientes
con IAM que son incluidos en los ensayos clinicos y
algunos subgrupos de pacientes con mayor riesgo,
como las mujeres y los ancianos, estin mucho menos
representados que en el «mundo real»*>. Por otra par-
te, transcurre con frecuencia algin tiempo hasta que
los resultados de los ensayos clinicos se traducen en
cambios asistenciales en la practica clinica diaria. Es-
tos cambios asistenciales no tienen lugar de forma si-
multdnea y hay considerables variaciones entre hospi-
tales, ciudades y paises en los patrones de asistencia al
paciente con IAM®8,

Los registros de enfermedades parecen una estrate-
gia complementaria y necesaria. Permiten establecer la
validez externa de los ensayos clinicos, asi como una
aproximacién global al estudio de la efectividad del
tratamiento de los pacientes y a la medida de la fre-
cuencia de la enfermedad y sus caracteristicas. Los re-
gistros de IAM utilizados con més frecuencia son los
registros hospitalarios y los registros poblacionales®*.

Los registros hospitalarios tienen una cobertura li-
mitada al 4mbito del ingreso en el centro hospitalario.
La deteccién de casos se realiza a partir de los pacien-
tes que, con un determinado diagnéstico (p. €j., [AM),
ingresan en un hospital o en un conjunto de centros
hospitalarios que atienden a la poblacién de una zona
bien delimitada®*.
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Los registros hospitalarios de IAM pueden propor-
cionar informacién vélida y util sobre las caracteristi-
cas clinicas de los pacientes ingresados, los procedi-
mientos empleados y el prondstico. La comparacién
entre los datos de varios registros exige, no obstante,
una cierta cautela. Con frecuencia se observan diferen-
cias en el disefio, los criterios de inclusién y la defi-
nicién de las variables que hacen dificiles las compa-
raciones. Algunos registros permanecen activos ininte-
rrumpidamente desde su inicio®!® mientras que otros
estan disefiados para obtener datos en intervalos de
tiempo determinados”®!"2, Junto con registros en los
que no hay limitaciones en la inclusién por edad'’,
otros excluyen a los pacientes mds ancianos®®. Algu-
nos registros incluyen a todos los pacientes que ingre-
san por IAM en el hospital’, mientras que otros sola-
mente a los que ingresan en la unidad de cuidados
intensivos cardiolégicos (UCIC)%!%12, Todo ello com-
porta la presencia de diferencias entre las poblaciones
incluidas que no hay que olvidar ante cualquier intento
de comparacién.

Hasta hace poco, la informacién sobre la asistencia
hospitalaria al paciente con IAM en Espafia era escasa.
En 1978 se inicié un registro de pacientes con IAM en
el hospital Josep Trueta de Gerona, el estudio REGI-
COR'**, que permanece activo y que ha dado origen a
numerosas publicaciones. En 1988 se publicaron los da-
tos de un registro de TAM de la ciudad de Barcelona*
que incluyé a los pacientes dados de alta con el diag-
néstico de IAM ingresados en 12 hospitales entre el 1
de noviembre de 1983 y el 31 de agosto de 1984. En
1996 aparecieron los datos de la fase piloto del registro
PRIAMHO?, que incluy6 los casos de IAM de 32 hos-
pitales espaifioles. En 1997 aparecen los resultados del
estudio RICVAL!" con datos de 1.124 casos de IAM de
los hospitales de la ciudad de Valencia ingresados entre
diciembre de 1993 y noviembre de 1994. Posteriormen-
te se publicaron los datos del primer afio del estudio
PRIMVAC', que permanece activo a los 12 afios de su
inicio y los datos del estudio PRIAMHO I8. En el afio
2001 se publicaron los datos del RISCI, que recoge
datos similares a los del PRIAMHO durante 5 afios, y
en 2003, el PRIAMHO 1'%, con los datos de 6.221 pa-
cientes con IAM ingresados en 58 hospitales espafioles
entre el 15 de mayo y el 15 de diciembre del afio 2000.
Datos del estudio ARTAM! se publicaron en 1999; no
obstante, hay que tener en cuente que éste es un estudio
que comparte caracteristicas de registro y de estudio
de intervencidn. La fase hospitalaria del registro IBERI-
CA’ se publicé en 2001. Aun con limitaciones, el desa-
rrollo de los registros hospitalarios de IAM en Espafia
es prueba del interés creciente por obtener datos «aqui y
ahora», objetivo alcanzado en gran parte gracias al es-
fuerzo de los investigadores, que han conseguido, ade-
mds, sentar bases solidas para futuros estudios.

Los registros poblacionales son mas costosos y difi-
ciles de organizar que los hospitalarios, por lo que se

prodigan mucho menos que éstos. Casi siempre es ne-
cesario construir una compleja trama organizativa
multidisciplinaria que implica a cardi6logos, intensi-
vistas, facultativos encargados de la asistencia en los
servicios de urgencias y epidemidlogos. Este esfuer-
zo permite establecer las tasas de ataque, incidencia,
mortalidad y letalidad, asi como proporcionar infor-
macidén sobre las tendencias en el tiempo de la inci-
dencia, la mortalidad y la letalidad si el registro es
continuado®*.

El proyecto MONICA-Catalufia’ es un registro po-
blacional iniciado en1984 para controlar las tendencias
temporales en la mortalidad por enfermedad coronaria,
su morbilidad, los cuidados coronarios agudos y los
factores de riesgo en una poblacién de 479.000 indivi-
duos, de 35 a 74 afios, residentes en una zona préxima
a Barcelona. Este estudio ha dado origen a numerosas
publicaciones y su metodologia ha servido de guia a
otros estudios.

El grupo del Registre Gironi del Cor (REGI-
COR)**? es uno de los pioneros en los registros espa-
fioles de cardiopatia isquémica. El grupo se configurd
inicialmente como un registro de base hospitalaria, y
poco a poco ha conseguido extender su dmbito a una
parte de la provincia de Gerona. En conjunto, se trata
de un grupo de trabajo muy consolidado y con im-
portantes aportaciones a la epidemiologia cardio-
vascular.

En este niimero de REVISTA ESPANOLA DE CARDIOLO-
GiA?, el grupo de investigadores del proyecto REGICOR
publica un trabajo sobre «Andlisis de la tendencia en la
letalidad, incidencia y mortalidad por infarto de miocar-
dio en Gerona entre 1990 y 1999». Se realiz6 un regis-
tro de todos los episodios de IAM en 6 comarcas de Ge-
rona con una poblacién de 227.598 habitantes entre 35
y 74 afios. Se determinaron las tasas de ataque, inciden-
cia, recurrencia, hospitalizacién y mortalidad, asi como
la letalidad poblacional y la intrahospitalaria durante el
periodo 1990-1999. Los resultados de este trabajo apor-
tan datos de gran interés que deberian ser motivo de re-
flexion para el cardidlogo clinico. Frente a la interpreta-
cién excesivamente optimista de los resultados de
algunos ensayos clinicos, los datos del REGICOR
muestran que el IAM tiene todavia una letalidad eleva-
da. Un 20% de los pacientes entre 35 y 74 afios con
IAM que llegan vivos al hospital muere durante la es-
tancia hospitalaria (letalidad hospitalaria). Casi la mitad
(42,1%) de todos los pacientes entre 35 y 74 afios que
presentan un IAM muere antes de transcurrido un mes
(letalidad poblacional a los 28 dias) y dos tercios de es-
tas muertes se producen sin que los pacientes alcancen
la atencidn especializada hospitalaria. En Espana, otro
registro poblacional, el MONICA-Cataluiia’, ofrece ci-
fras parecidas, y el estudio IBERICA' sefiala una letali-
dad poblacional del 38% en 1997. El registro RICVAL!,
sin limitacién de edad en los pacientes, relata una letali-
dad intra-UCIC del 16,1% en 1994, el PRIMVAC!"
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muestra una mortalidad en la UCIC del 14,1% en 1995
y el IBERICA’, con pacientes entre 25 y 74 afios, mues-
tra una mortalidad a los 28 dias del 16,2% en 1997. To-
dos estos datos confirman la alta mortalidad del IAM en
los afios 1990-2000, mucho mas elevada que la sefala-
da en los ensayos clinicos. Otros datos de interés son la
superior mortalidad en las mujeres y el importante in-
cremento de la mortalidad con la edad, sefialados tam-
bién en otras publicaciones'>!*!!,

Una de las ventajas de los registros activos e ininte-
rrumpidos es que permiten estudiar la evolucién tem-
poral de una serie de pardmetros de gran interés para
el clinico. Lamentablemente, este tipo de registros no
abunda en Espaiia. El estudio REGICOR es una afor-
tunada excepcion que ha permitido comprobar las va-
riaciones temporales de las tasas de ataque, inciden-
cia, recurrencia, hospitalizacion y mortalidad, asi
como de la letalidad poblacional e intrahospitalaria.
La informacidn sobre estas variaciones puede resultar
util para aproximarnos a los resultados de las inter-
venciones terapéuticas sobre el IAM. Se admite gene-
ralmente que la prevencién primaria reduciria la inci-
dencia de nuevos casos de IAM y la prevencién
secundaria, el nimero de acontecimientos recurrentes'.
El tratamiento en la fase aguda del infarto de miocardio
afectaria fundamentalmente a la letalidad intrahospitala-
ria. Todas las estrategias terapéuticas redundarian en
una disminucién de la tasa de mortalidad y letalidad po-
blacional'.

Los varones de 35 a 64 afios presentaron una dismi-
nucioén estadisticamente significativa de las tasas de
ataque, incidencia, recurrencia y hospitalizacién que
no variaron en los de 65-74 afios. La tasa de mortali-
dad no varié en ninguno de los 2 grupos. La letalidad
intrahospitalaria disminuy6 significativamente en los
varones, en especial en los de 65-74 afios, mientras
que la letalidad poblacional permaneci6 estable en am-
bos grupos. La disminucién de la letalidad hospitalaria
del IAM ha sido sefialada también en otros registros
hospitalarios como el RISCI'?, en el que la letalidad
intra-UCIC descendi6 desde un 11,4% en 1995 hasta
un 9,3% en 1999. En el registro PRIMVAC hemos ob-
servado una disminucion de la letalidad intra-UCIC
desde un 14,1% en 1995 hasta un 8,9% en 2004 (ob-
servacion todavia no publicada). La comparacion entre
la letalidad hospitalaria del PRIAMHO 1y el PRIAM-
HO II muestra también un descenso significativo'®,
aunque resulta més arriesgado extraer conclusiones de
una comparacion entre estudios diferentes. No obstan-
te, la disminucidn de la letalidad hospitalaria en Espa-
fla parece un hecho consistente que resulta tranquiliza-
dor para el clinico. Sabido es que cuando una misma
verdad cientifica se confirma mediante métodos distin-
tos se considera mds s6lida que cuando tnicamente se
verifica mediante un solo tipo de aproximacién®. Pues-
to que las caracteristicas clinicas que definen la grave-
dad del IAM no parecen haber cambiado y, tanto en el
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REGICOR como en otros registros, la estrategia tera-
péutica en el IAM parece evolucionar de acuerdo con
las recomendaciones de las guias clinicas, este mejor
prondstico hospitalario se ha atribuido a un mejor tra-
tamiento'?.

Sin embargo, el estudio REGICOR introduce algu-
nos elementos perturbadores que pueden ensombrecer
la confianza del clinico en el éxito de su trabajo: aun-
que la letalidad hospitalaria se redujo, la letalidad po-
blacional no se modificd. En otras palabras, la magni-
tud de la reduccién es pequefia y queda diluida en la
letalidad total, que no ha variado en estos afios. Esto
obliga a reflexionar sobre la direccién o la diversifica-
cion de nuestros esfuerzos: ;como influir sobre el
66,8% de las muertes que tienen lugar antes de que el
paciente llegue al hospital? Los tiempos de llegada no
se han modificado en estos tltimos afios a pesar de las
campafias de informacién; inicamente el tiempo puer-
ta-aguja parece haberse reducido en el tratamiento fi-
brinolitico. La medicina hospitalaria consume cada
vez mas recursos y, aunque podemos sentirnos cémo-
dos al haber reducido la letalidad hospitalaria del
IAM, habria que dar un paso mads, diversificar los es-
fuerzos y prestar mds atencién a la prevencioén prima-
ria, en un intento de disminuir la incidencia de IAM y
el ndmero total de muertes. Es dificil admitir una esca-
lada interminable de los costes hospitalarios si no se
acompafia de un impacto significativo y relevante en la
salud de la poblacion?.

Otro aspecto interesante del andlisis del REGICOR
es que las mejoras en las tasas de ataque, incidencia y
recurrencia ocurren solamente en el grupo de varones
entre 35 y 64 afios, pero no entre 65 y 74 afios, lo que
indica que estamos simplemente asistiendo (o contri-
buyendo) a un retraso en la edad de aparicién o recu-
rrencia del IAM. Por fortuna, ain sin variaciones en la
letalidad poblacional, este grupo de mayor edad se be-
neficia mds de la estrategia terapéutica hospitalaria,
pero no conocemos si este beneficio se extiende a los
pacientes mayores de 74 afios que, en algunos regis-
tros hospitalarios (PRIMVAC, observacién todavia no
publicada), sobrepasan el 25% de los hospitalizados en
la UCIC por IAM.

El estudio REGICOR supone una importante contri-
bucién al conocimiento de la epidemiologia del IAM
en Espafia donde, a excepcion del MONICA-Cata-
lufia?, no hay otros registros poblacionales activos que
permitan analizar las tendencias. No obstante, hay que
reconocer que su dmbito se limita a una zona de la
provincia de Gerona y sus resultados no son necesaria-
mente extrapolables al resto de Espaia. Hay una gran
variabilidad en las caracteristicas clinicas, los factores
de riesgo, el tratamiento hospitalario y la mortalidad
del TAM en las distintas regiones espafiolas'’$. De he-
cho, la mortalidad por IAM es el doble en algunas re-
giones respecto a otras!. Lamentablemente, con la ex-
cepcién de algunos registros hospitalarios, la mayor



Cabadés O’Callaghan A. El registro REGICOR y la epidemiologia del infarto de miocardio en Espafia

parte de ellos de duracién limitada, y del registro IBE-
RICA que, a pesar de su importancia, no llega a repre-
sentar a todas las regiones espafolas, el camino abier-
to por estos registros no ha sido seguido en otras zonas
de nuestro pais. Hay que comprender que los registros
multicéntricos son a veces dificiles de iniciar y mante-
ner. Su prolongacién durante largos periodos acaba
creando desaliento y pérdida de entusiasmo entre los
investigadores**. Dada la importancia de los registros
de pacientes, es necesario articular los mecanismos de
financiacién y organizacién que permitan su extension
y mantenimiento®,

Los mayores de 74 afios no se analizan en este tra-
bajo del REGICOR. La exclusién de los mds ancianos
en algunos registros hospitalarios de IAM constituye
una limitacién importante. Hay que sefialar que, en
muchos de ellos, los mds ancianos constituyen una
importante proporcién de los ingresos por IAM!#. Los
mayores de 74 afios tienen una altisima letalidad po-
blacional y hospitalaria'. La poblacién espafiola estd
envejeciendo y, si el retraso en la aparicion del IAM
se confirma, cabe esperar que la proporcién de ancia-
nos ingresados por IAM se incrementard!. Es necesa-
rio conocer sus caracteristicas clinicas y si la tenden-
cia hacia un mayor beneficio del tratamiento en los
pacientes entre 65 y 74 afios tiene lugar también en
los pacientes de mds edad, a pesar de su altisima leta-
lidad.

El andlisis realizado en el trabajo acaba en el afio
1999, un poco antes de la puesta en marcha de la nue-
va definicién del IAM, basada en los valores de tropo-
ninas. Los préximos afios van a ser testigos de un in-
cremento del nimero de IAM ingresados en los
hospitales que puede alcanzar cifras todavia mayores
si aparecen nuevos indicadores biolégicos de necrosis,
todavia mas sensibles. Ello plantea el reto de como
analizar algunas tendencias si cambian frecuentemente
los criterios diagndsticos de IAM.

El grupo REGICOR figura entre los que han abierto
nuevos caminos en la cardiologia espafiola. Su trabajo,
sus aportaciones y su trayectoria confirman las pala-
bras de un gran poeta de la lengua castellana: en Espa-
fia, muchas veces, «se hace camino al andar».
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