
Artı́culo original

Validez del Sistema de Información para el Desarrollo de la Investigación
en Atención Primaria (SIDIAP) en el estudio de enfermedades vasculares:
estudio EMMA
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R E S U M E N

Introducción y objetivos: Las bases de datos clı́nicas de atención primaria ofrecen un gran potencial para la

investigación. Nuestro objetivo es analizar la validez de los datos del estudio EMMA, basado en el

Sistema de Información para el Desarrollo de Investigación en Atención Primaria.

Métodos: Se compararon las prevalencias de los factores de riesgo cardiovascular —hipertensión,

diabetes mellitus, hipercolesterolemia (y sus tratamientos), obesidad y tabaquismo— observadas en el

EMMA con datos equivalentes del estudio Registre Gironı́ del Cor (REGICOR) en el año 2000. También se

compararon la incidencia de enfermedad vascular y su asociación con dichos factores de riesgo en un

seguimiento a 5 años.

Resultados: Se analizaron datos de 34.823 participantes de 35 a 74 años incluidos en el EMMA y 2.540

participantes del estudio REGICOR2000. Las prevalencias de los factores de riesgo no difirieron

significativamente entre los dos estudios, excepto para la prevalencia de exfumadores varones, que fue

superior en el REGICOR2000 (el 24,7% [intervalo de confianza del 95%, 23,9-25,5%] frente al 30,1%

[intervalo de confianza del 95%, 27,1-33,1%]) y la proporción de hipertensos tratados y pacientes con

tratamiento hipolipemiante, que fueron superiores en el EMMA (el 46,9 frente al 32,7% y el 8,7 frente al

6,3%, respectivamente). No se observaron diferencias entre uno y otro estudio en la comparación de la

incidencia de enfermedad vascular (varones, el 2,1% en ambos estudios; mujeres, el 1,18% [intervalo

de confianza del 95%, 0,7-1,7%] en el REGICOR2000 frente al 0,75% [intervalo de confianza del 95%,

0,64-0,87%] en el EMMA) ni en su asociación con los factores de riesgo.

Conclusiones: Las prevalencias de los factores de riesgo cardiovascular y su relación con la incidencia de

enfermedades vasculares observada en el EMMA concuerdan con las observadas en un estudio

epidemiológico estandarizado de base poblacional.
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A B S T R A C T

Introduction and objectives: Information in primary care databases can be useful in research, but the

validity of these data needs to be evaluated. We sought to analyze the validity of the data used in

the EMMA study based on data from the Information System for the Development of Research

in Primary Care.

Methods: We compared the prevalence of cardiovascular risk factors observed in EMMA–hypertension,

diabetes, hypercholesterolemia (and its treatments), obesity, and smoking–with equivalent data from

the Registre Gironı́ del Cor (REGICOR), a population-based study that uses standardized methodology, in

2000. We also compared the incidence rates of vascular diseases and its association with these risk

factors in a 5-year follow-up.
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INTRODUCCIÓN

Las bases de datos de atención primaria ofrecen un gran

potencial para la realización de estudios epidemiológicos, de

efectividad terapéutica y de farmacovigilancia1–5. Este potencial se

basa en las caracterı́sticas de este nivel asistencial, como la amplia

cobertura poblacional, el seguimiento continuado de la población y

la visión holı́stica de los procesos asistenciales. No obstante, la

utilidad de dichas bases de datos está condicionada a la fiabilidad y

la validez de sus registros6,7. La comparación de tasas es un método

de validación que consiste en la determinación de prevalencias,

niveles de factores de riesgo o incidencias de enfermedades y su

comparación con los resultados de estudios poblacionales con

metodologı́a estandarizada, realizados en la misma área geográ-

fica, que actúan como referencia8.

El Sistema de Información para el Desarrollo de la Investigación

en Atención Primaria (SIDIAP) tiene por objetivo disponer de una

base de datos fiable y válida con información seleccionada de las

historias clı́nicas de todos los centros de atención primaria del

Institut Català de la Salut (ICS), que sirva de apoyo a la investigación

biomédica9. Una de sus lı́neas de investigación se centra en el

estudio de las enfermedades vasculares a través del desarrollo de la

Estación de Monitorización de enferMedades Arterioscleróticas

(EMMA).

El objetivo del presente estudio es analizar la validez de la base

de datos SIDIAP utilizada para el estudio EMMA mediante: a) la

comparación de las mediciones realizadas en un subgrupo de

participantes en la cohorte poblacional del estudio REGICOR200010

con las disponibles en el EMMA; b) la comparación de las

prevalencias poblacionales de los principales factores de riesgo

cardiovasculares y sus tratamientos, y c) la comparación de la

incidencia de enfermedad vascular y su asociación con los factores

de riesgo observadas en ambos estudios en un seguimiento a

5 años.

MÉTODOS

En el presente estudio, se utilizó como estándar de referencia al

estudio REGICOR2000, un estudio epidemiológico de base pobla-

cional y metodologı́a estandarizada10.

Estudio REGICOR2000

Población de referencia y datos basales

Esta cohorte está compuesta por 3.056 individuos reclutados en

2000 mediante una selección aleatoria a partir del censo. Se realizó

un muestreo bietápico: primero se seleccionó aleatoriamente a

las poblaciones, y después se reclutó aleatoriamente al mismo

número de varones y mujeres, estratificados por grupos de edad

de 10 años de amplitud. La tasa de participación fue > 71%10.

Para el presente estudio de validación, se ha incluido a los 2.540

participantes de 35 a 74 años, ya que es la franja de edad

coincidente con la del estudio EMMA.

Sintéticamente, las mediciones realizadas a los participantes se

llevaron a cabo por procedimientos estandarizados11. Se aplicó un

cuestionario adaptado de antecedentes y tratamientos de diabetes

mellitus, hipertensión arterial, consumo de tabaco y dislipemia11.

La presión arterial se midió tras 5 min de reposo con un

esfigmomanómetro aneroide automático y periódicamente cali-

brado. Se realizaron dos mediciones, separadas 10 min. Se utilizó

un cuestionario estandarizado sobre consumo de tabaco11. Se

midió la talla y el peso con una balanza de precisión y se calculó el

ı́ndice de masa corporal (IMC) dividiendo el peso en kilogramos

entre el cuadrado de la talla en metros.

Se obtuvo una muestra de sangre tras 10-14 h de ayuno y se

determinó, en un laboratorio centralizado, las concentraciones de

glucosa, colesterol total y triglicéridos (Roche Diagnostics, Basilea,

Suiza), colesterol unido a lipoproteı́nas de alta densidad (cHDL)

(Boehringherm, Mannheim, Alemania) y colesterol unido a

lipoproteı́nas de baja densidad (cLDL) por el método directo

usando un detergente selectivo.

La presencia de factores de riesgo se definió de la siguiente

manera: a) hipertensión, participantes previamente diagnostica-

dos o tratados o que presentaran cifras de presión arterial sistólica

� 140 mmHg o presión arterial diastólica � 90 mmHg; b) diabetes

mellitus, participantes previamente diagnosticados o tratados o

que presentaban cifras de glucemia � 126 mg/dl; c) hipercoleste-

rolemia, participantes previamente diagnosticados o tratados o

que presentaban cifras de colesterol total � 250 mg/dl; d) obesidad,

IMC � 30, y e) fumadores actuales, el participante referı́a un

consumo � 1 cigarrillo/dı́a, exfumadores, abstinencia de tabaco

> 1 año, y nunca fumadores.

Abreviaturas

cHDL: colesterol unido a lipoproteı́nas de alta densidad

CIE: Clasificación Internacional de Enfermedades

cLDL: colesterol unido a lipoproteı́nas de baja densidad

EMMA: Estación de Monitorización de enferMedades

Arterioscleróticas

REGICOR: Registre Gironı́ del Cor

SIDIAP: Sistema de Información para el Desarrollo de la

Investigación en Atención Primaria

Results: We analyzed data from 34 823 participants included in EMMA and 2540 REGICOR2000 study

participants aged 35 to 74. The prevalence of risk factors did not differ significantly between the

2 studies, except for the prevalence of former smokers in men, which was higher in REGICOR2000

(24.7% [95% confidence interval, 23.9%-25.5%] vs 30.1% [95% confidence interval, 27.1%-33.1%]), and the

proportion of patients with lipid-lowering and antihypertensive therapy, which was higher in EMMA

(46.9% vs 32.7% and 8.7% vs 6.3%, respectively). There were no differences between the 2 studies when

comparing the incidence of vascular diseases (2.1% in both studies in men and 1.18% [95% confidence

interval, 0.7%-1.7%] in REGICOR2000 vs 0.75% [95% confidence interval, 0.64%-0.87%] in EMMA in

women) and its association with risk factors.

Conclusions: The prevalence of cardiovascular risk factors and their association with the incidence of

vascular disease observed in the EMMA study are consistent with those observed in an epidemiological

population-based study with a standardized methodology.

Full English text available from: www.revespcardiol.org
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Seguimiento y acontecimientos de interés

Se realizó un seguimiento telefónico para comprobar el estado

vital y la incidencia de acontecimientos cardiovasculares. Además,

se cruzó la base de datos de los participantes con el Registre de

Mortalitat de Catalunya para detectar casos mortales. Se conside-

raron como acontecimientos de interés angina de pecho, infarto de

miocardio, ictus y arteriopatı́a periférica. Se analizaron los casos

sospechosos mediante la revisión de la historia clı́nica hospitalaria.

La asignación de cada acontecimiento la realizó un comité, tras la

revisión de las diferentes fuentes de información, utilizando

criterios diagnósticos estandarizados. Para el diagnóstico de infarto

de miocardio, se siguieron los criterios del estudio MONICA de la

Organización Mundial de la Salud11. Los casos se clasificaron según

los sı́ntomas, el electrocardiograma (ECG) y los marcadores de

necrosis miocárdica. Los casos mortales se clasificaron a través del

certificado de defunción o los resultados de la autopsia (CIE9: 410;

CIE10: I21-I22). La angina de pecho (CIE9: 411.1; 413; CIE10: I20)

sólo se consideró si hubo cambios en el ECG o una prueba de

esfuerzo positiva. El ictus incluyó a los pacientes cuyo diagnóstico

principal en la historia clı́nica hospitalaria fuera ictus hemorrágico,

isquémico o no filiado (CIE9: 433.X1; 434.X1; 438; CIE10: I63). Se

excluyeron las hemorragias subaracnoideas y el trastorno isqué-

mico transitorio.

La presencia de enfermedad arterial periférica (CIE9: 411.1;

413; CIE10: I73; I73.8; I73.9) se consideró si existı́a una

arteriografı́a o Doppler diagnóstico (ı́ndice tobillo/brazo < 0,9) o

amputación extremidades inferiores o úlceras o gangrena por un

déficit isquémico.

Se definió una variable combinada de presencia de enfermedad

cardiovascular en el seguimiento que incluyó el primer aconte-

cimiento de los definidos anteriormente (angina, infarto de

miocardio, ictus y arteriopatı́a periférica).

El estudio EMMA

Población de referencia y datos basales

La población de referencia del estudio estaba constituida por

todos los usuarios de 35 a 74 años asignados a las 23 centros de

salud del ICS en Girona en el periodo 1998-2002 (197.620 usuarios

de 35-74 años asignados en el año 2000). Los centros de salud están

constituidos por unidades básicas de atención (UBA), cada una

formada por un profesional de medicina y uno de enfermerı́a que

comparten un contingente común de pacientes. Se incluyó en el

estudio a los usuarios que estaban asignados a UBA y tenı́an un

registro de los datos clı́nicos de calidad adecuada. Tal calidad

se evaluó mediante el cumplimiento de cinco indicadores:

a) cobertura poblacional (definida como la proporción de usuarios

asignados que se han visitado en 1 año) > 70%; b) proporción de

usuarios visitados sin ningún diagnóstico registrado en la historia

clı́nica < 5%; c) media de diagnósticos registrados por usuario

asignado > 4 (percentil 50 de la distribución de las medias de

diagnósticos de cada los profesional); d) prevalencia de fumadores

> 20% (percentil 50 de la distribución de prevalencia de todos los

profesionales), y e) prevalencia de insuficiencia cardiaca > 1,7%

(percentil 50 de la distribución de prevalencia de todos los

profesionales). De los pacientes asignados a estos profesionales, se

incluyó como participantes en el estudio a aquellos con

información completa de las variables de estudio.

A partir de la base de datos, se registraron las variables sexo,

edad, presión arterial sistólica y diastólica, glucosa, colesterol

total, triglicéridos, cHDL, cLDL, peso y talla. Los participantes

debı́an tener registradas las variables de estudio en algún

momento del periodo 1998-2002, pero para cada participante

las determinaciones debı́an estar registradas con un máximo de

6 meses de diferencia entre la primera y la última medición como

criterio de contemporaneidad. En caso de que hubiera más de un

valor en ese periodo, se obtuvo la mediana de los valores. Se

consideró la última de las fechas de registro de los factores

de riesgo como la fecha de inclusión de cada participante.

Se recogieron los diagnósticos de la historia clı́nica electrónica,

que siguen las recomendaciones de los protocolos de las guı́as de

práctica clı́nica del ICS12, con fecha anterior a la de inclusión

de cada participante. La presencia de factores de riesgo se definió

según los siguientes criterios:

� Diabetes mellitus: si constaba en la historia clı́nica (códigos

CIE10: E11, E12, E14 y subcategorı́as) o presentaba una glucemia

en ayunas � 126 mg/dl o tenı́a prescrito un tratamiento

hipoglucemiante.

� Hipertensión arterial: si constaba en la historia clı́nica (códigos

CIE10: I10, I15 y subcategorı́as) o presentaba una presión arterial

sistólica � 140 mmHg o una presión arterial diastólica

� 90 mmHg o tenı́a prescrito un tratamiento antihipertensivo.

� Hipercolesterolemia: si constaba en la historia clı́nica (códigos

CIE10: E78 y subcategorı́as, excepto E78.3 y E78.6) o presentaba

un colesterol total en ayuno > 250 mg/dl o tenı́a prescrito un

tratamiento hipolipemiante.

� Consumo de tabaco: si constaba en la historia clı́nica (códigos

CIE10: F17 para fumadores o código Z72.0 para exfumadores). A

los participantes con diagnóstico de fumador dado de baja más

de 1 año antes también se los consideró exfumadores.

� Obesidad: si constaba en la historia clı́nica (códigos CIE10: E66 y

subcategorı́as, excepto E66.1 y E66.2) o presentaba un IMC � 30.

Seguimiento y acontecimientos de interés

Las fuentes de información para el seguimiento fueron:

informes de alta hospitalaria y urgencias, revisión de historias

clı́nicas de atención primaria, Registre de Mortalitat de Catalunya y

el registro poblacional de infarto de miocardio. La categorización

por códigos fue la misma que la descrita para el estudio

REGICOR2000. Los casos que provenı́an únicamente de los

registros de urgencias (en su mayorı́a anginas, accidentes

isquémicos transitorios o casos de arteriopatı́a periférica) se

revisaron para comprobar el diagnóstico.

Análisis estadı́stico

Se calcularon las prevalencias y niveles de los factores de riesgo,

sus tratamientos y sus respectivos intervalos de confianza del 95%

(IC95%), estandarizadas, mediante técnica de estandarización

directa, según la distribución de edad y sexo de la población

mundial13 mediante el programa EPIDAT 3.1.

Se calculó la incidencia anual acumulada de acontecimientos

vasculares (angina, infarto de miocardio, ictus y arteriopatı́a

periférica) para cada estudio y se calculó la hazard ratio (HR) de

la variable estudio de procedencia de los datos (REGICOR frente a

EMMA) utilizando un modelo de riesgos proporcionales de Cox,

para comprobar si el origen de los datos modificaba la incidencia de

enfermedad vascular observada. También se calcularon las HR y

sus IC95% de incidencia acumulada de enfermedad vascular a

5 años, asociados a los principales factores de riesgo (hipertensión,

diabetes mellitus, hipercolesterolemia, tabaquismo y obesidad)

utilizando un modelo de riesgos proporcionales de Cox ajustado

por edad y sexo.

Poder estadı́stico: el tamaño de la muestra en el grupo de

varones, que es el de menor tamaño (16.846 sujetos en el estudio

EMMA y 1.243 en el estudio REGICOR2000), proporciona una
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potencia estadı́stica del 87% para detectar como estadı́sticamente

significativo (p < 0,05), una diferencia de 4,5 unidades porcentua-

les entre los dos estudios, en un factor que está presente en el 50%

de los individuos (situación más adversa) y una potencia

estadı́stica del 80% para detectar una diferencia del 1% entre las

dos incidencias cuando se prevé que la incidencia a 5 años de

enfermedad vascular sea del 2%.

RESULTADOS

Un total de 57 profesionales de los 212 (26,9%) cumplieron los

criterios de calidad de registro. Estos profesionales estaban

distribuidos en 16 de los 23 centros de salud (69,6%) del ICS en

Girona. La población asignada de 35 a 79 años a estos

profesionales era de 59.340 usuarios, de los que 38.088

(64,2%) presentaban información completa de las variables de

estudio y fueron incluidos en EMMA. Para el presente estudio

de validación, se ha incluido a los 34.823 participantes de 35 a

74 años, ya que es la franja de edad coincidente con la del estudio

REGICOR2000. En la figura 1 se esquematiza la inclusión de los

participantes.

La comparación de las medias de los factores de riesgo y sus

intervalos de confianza entre ambos estudios se muestran en la

tabla 1. En ambos sexos se observa que la media, estandarizada

por edad, de todos los factores de riesgo analizados observada en

EMMA está incluida en el IC95% de las estimaciones observadas

en REGICOR2000. La comparación de las prevalencias, estanda-

rizadas por edad, se muestra en la figura 2. De nuevo, en ambos

sexos se observa que la prevalencia de todos los factores de riesgo

analizados observada en EMMA está incluida en el IC95% de

las estimaciones observadas en REGICOR2000, excepto para la
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Figura 2. Comparación de proporciones estandarizadas por edad (con intervalos de confianza del 95%) de hipertensión, diabetes mellitus, hipercolesterolemia,

obesidad, fumadores y exfumadores, en varones y mujeres, observadas entre el estudio EMMA y el estudio REGICOR2000. REGICOR: Registre Gironı́ del Cor.

Selección de profesionales

con buena calidad de

registro*

Población de referencia:

23 áreas básicas del ICS Girona

(212 profesionales)

57 profesionales de 212 (26,9%)

→ 59.340 usuarios de 35 a 79 años

Selección de participantes

con todos los datos de

estudio

Selección de participantes

en el rango de edad de

REGICOR (35-74 años)

64,2% → 38.088 usuarios

Población EMMA

91,4% → 34.823 usuarios

Población de estudio

Figura 1. Diagrama de flujo que representa el proceso de selección de los

participantes en el estudio EMMA. ICS: Institut Català de la Salut; REGICOR:

Registre Gironı́ del Cor.

*Los criterios de selección de los profesionales con registros de calidad fueron:

a) cobertura poblacional (definida como la proporción de pacientes asignados a

la unidad asistencial que se han visitado en 1 año) > 70%; b) proporción de

pacientes visitados sin ningún diagnóstico registrado en la historia clı́nica

< 5%, y c) media de diagnósticos registrados por paciente asignado > 4,

prevalencia de fumadores > 20% (percentil 50 de la distribución de prevalencia

de todos los profesionales) y prevalencia de insuficiencia cardiaca > 1,7%

(percentil 50 de la distribución de prevalencia de todos los profesionales).
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Tabla 1

Comparación de medias de las variables asociadas a los factores de riesgo, estandarizadas por edad, observadas entre el estudio EMMA y el REGICOR2000 en varones

y mujeres

EMMA, media (IC95%) REGICOR2000, media (IC95%)

Varones (n) 16.846 1.243

Presión arterial sistólica (mmHg) 133,8 (131,8-135,8) 134,7 (128,1-141,4)

Presión arterial diastólica (mmHg) 80,5 (78,9-82) 82,9 (77,6-88,2)

Índice de masa corporal 27,8 (26,9-28,7) 27,8 (24,7-30,8)

Glucemia 106,5 (104,7-108,3) 107,7 (101,5-113,9)

Colesterol total 221,5 (218,9-224,1) 222 (213-230,9)

cHDL 47,9 (46,8-49,1) 46,3 (42,2-50,4)

cLDL 149,1 (147-151,3) 151,4 (143,8-158,9)

Triglicéridos 121,9 (120-123,9) 125 (118,2-131,7)

Mujeres (n) 17.977 1.297

Presión arterial sistólica (mmHg) 127,8 (125,9-129,6) 124,6 (118,3-130,8)

Presión arterial diastólica (mmHg) 78 (76,6-78,1) 78,1 (73,1-83,1)

Índice de masa corporal 27,6 (26,8-28,5) 27,4 (24,4-30,3)

Glucemia 96,6 (95-98,2) 100,2 (94,4-106,1)

Colesterol total 221,8 (219,4-224,2) 222,7 (214,1-231,3)

cHDL 57 (55,8-58,2) 55,4 (51-59,8)

cLDL 145,5 (143,6-147,4) 146,6 (139,4-153,8)

Triglicéridos 96,5 (94,9-98) 92,4 (86,9-98)

cHDL: colesterol unido a lipoproteı́nas de alta densidad; cLDL: colesterol unido a lipoproteı́nas de baja densidad; IC95%: intervalo de confianza del 95%; REGICOR: Registre

Gironı́ del Cor.
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prevalencia de exfumadores entre los varones, que fue del 24,8%

en el EMMA y el 30% en el REGICOR2000. Entre las mujeres no se

observó ninguna diferencia en la proporción de pacientes

tratados, mientras que entre los varones la proporción de

hipertensos tratados y pacientes con tratamiento hipolipemiante

fue superior en el EMMA (el 46,9 frente al 32,7% y el 8,7 frente al

6,3%, respectivamente) (fig. 3). Las prevalencias brutas de los

factores de riesgo se muestran en la tabla 2.

La incidencia acumulada de enfermedades vasculares (angina,

infarto de miocardio, ictus y arteriopatı́a periférica) a 5 años (fig. 4)

y las HR de hipertensión, diabetes mellitus, hipercolesterolemia y

consumo de tabaco (fig. 5), ajustadas por edad y sexo para

enfermedad cardiovascular en un seguimiento a 5 años observado

en el estudio EMMA, no difirieron de las observadas en el estudio

REGICOR2000. La HR de la variable estudio de procedencia de los

datos (REGICOR2000 frente a EMMA) para la estimación de la

incidencia de enfermedad vascular fue 1,02 (IC95%, 0,73-1,42;

p = 0,91).

DISCUSIÓN

La prevalencia de factores de riesgo clásicos, la incidencia

de enfermedad cardiovascular a 5 años y las HR de incidencia de

enfermedad cardiovascular asociadas a los principales factores

de riesgo (hipertensión, diabetes mellitus, hipercolesterolemia y

tabaquismo) observadas en el EMMA se ajustan a las observadas en

el REGICOR2000.

A pesar de la diversidad en la metodologı́a y la variabilidad

geográfica en los estudios de factores de riesgo cardiovascular14,15,

las prevalencias observadas en el EMMA coinciden con las
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Tabla 2

Comparación de prevalencias brutas (intervalo de confianza del 95%) de los

factores de riesgo observadas entre el estudio EMMA y el REGICOR2000 en

varones y mujeres

EMMA REGICOR2000

Varones (n) 16.846 1.243

Hipertensión arterial 59,9 (59,2-60,6) 54,8 (52-58,4)

Hipercolesterolemia 40,6 (39,9-41,4) 39,1 (36,4-41,8)

Obesidad 24,6 (23,9-25,2) 23,8 (21,5-26,3)

Fumadores actuales 26,2 (25,6-26,9) 32,4 (29,8-35,1)

Exfumadores 28,5 (27,8-29,2) 27,7 (22,4-27,2)

Diabetes mellitus 21,7 (21,1-22,3) 17,8 (15,8-20)

Mujeres (n) 17.977 1.297

Hipertensión arterial 52,2 (51,5-52,9) 44,6 (41,9-47,3)

Hipercolesterolemia 41,3 (41-42) 41,9 (39,3-44,7)

Obesidad 31 (30,3-31,7) 29,6 (27,2-32,2)

Fumadores actuales 12,2 (11,7-12,7) 15,8 (13,9-17,9)

Exfumadores 8,3 (7,9-8,7) 6,3 (5,1-7,7)

Diabetes mellitus 15,1 (14,5-15,6) 13,3 (11,6-15,3)

REGICOR: Registre Gironı́ del Cor.
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prevalencias de hipertensión arterial14,16–18, obesidad14,19–22,

hipercolesterolemia17,19 y consumo de tabaco14,21 publicadas en

nuestro paı́s.

En el caso de la diabetes mellitus, se obtuvo una prevalencia en

varones superior a la observada en el ERICE14, aunque coincidente

con las presentadas por Baena Dı́ez et al17 en Cataluña y Rigo

et al20 en Baleares. En el estudio ERICE se puso de manifiesto que el

área mediterránea presenta mayor prevalencia de diabetes

mellitus.

La comparación de tasas se ha utilizado ampliamente para las

validaciones de las bases de datos clı́nicas más productivas para

la investigación como la Base de datos para la Investigación

Farmacoepidemiológica en Atención Primaria (BIFAP) y el

QRESEARCH, donde la validez externa y la representatividad

observadas fueron comparables a las obtenidas en el EMMA

para hipertensión23 (el BIFAP observó una diferencia cercana

al 1,5% respecto a la prevalencia observada en ambos sexos en

la encuesta nacional de salud), obesidad24 (el QRESEARCH

observó una diferencia del 1% respecto a la prevalencia observada

en el Health Survey for England) y diabetes mellitus23,25

(el QRESEARCH observó una diferencia del 2,9% respecto a la

prevalencia observada en los datos del Royal College of General

Practitioners y el BIFAP observó una diferencia cercana al 0,2%

respecto a la prevalencia observada en la encuesta nacional de

salud).

La menor prevalencia de exfumadores observada en el EMMA

se puede explicar porque en el proceso de informatización de las

historias clı́nicas no se recoja este antecedente de manera

exhaustiva en los casos en que el paciente que sea exfumador

desde muchos años antes y lo refiera como no fumador. La mayor

proporción de tratamiento antihipertensivo entre los varones del

EMMA puede deberse, en parte, a que en el REGICOR2000 el

porcentaje de varones jóvenes tratados es muy bajo y, en el ajuste

por edad, la proporción de tratados pasa del 45% (tasa bruta) al 32%

(tasa ajustada), mientras que en el EMMA, con el ajuste por edad,

pasa del 49 al 46%. Por otra parte, la cifra de hipertensos tratados
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observada en el EMMA se ajusta a la publicada por otros

estudios26.

La ausencia de diferencias significativas en la comparación de

las HR de los diferentes factores de riesgo para la incidencia

de enfermedades vasculares también indica una elevada validez

interna y precisión de los diagnósticos de los factores de riesgo

registrados. Las HR observadas no difieren en su magnitud de las

observadas por otros estudios27–30.

Limitaciones y caracterı́sticas del estudio

Aunque este método de validación ha sido utilizado en otras

bases de datos consolidadas7,8, la principal limitación de este

estudio es que no podemos garantizar la calidad de la codificación,

ya que no se compara individualmente la información registrada

de los participantes. No obstante, la concordancia observada en la

comparación de las HR de los diferentes factores de riesgo

para la incidencia de enfermedades vasculares confirma la buena

validez de los registros. Por otra parte, se observa una tendencia a

considerar una mayor proporción de tratamientos en el EMMA,

aunque sólo estadı́sticamente significativa para la hipertensión y la

hipercolesterolemia en los varones, en los demás factores de riesgo

no es despreciable en magnitud. Ello concuerda con el hecho de

que los participantes del EMMA provienen de una población

visitada en el ámbito clı́nico, que está más medicalizada, y también

se puede explicar por la selección de los participantes con

información completa de las variables del estudio EMMA.

Otra limitación consiste en que, si bien se ha propuesto al

estudio REGICOR2000 como estándar de referencia, es posible que

para ciertas mediciones, como el diagnóstico de los factores de

riesgo que requieren mediciones repetidas, los estudios epide-

miológicos en los que se obtiene una sola medición clasifiquen a

una proporción de pacientes de manera incorrecta debido a este

hecho.

Un punto clave para la obtención de una buena validez interna

es el proceso de selección de los registros de calidad realizado en el

estudio EMMA. Esta selección está dirigida a minimizar el posible

sesgo de registro de la información que se puede producir en estas

bases de datos de uso clı́nico en comparación con los estudios

epidemiológicos tradicionales. En el caso del EMMA, estos criterios

se han elegido de manera arbitraria por consenso de los

investigadores y, aunque los resultados del estudio confirman su

validez, estos criterios suponen un posible sesgo de selección. Por

lo tanto, la validez externa del EMMA sólo se puede extrapolar a la

población atendida por los profesionales que cumplen los criterios

de calidad de registro.

En general, las bases de datos clı́nicas utilizadas como

herramientas de investigación tienen como puntos fuertes: el

tamaño de la muestra, la amplia representatividad de los

participantes, la minimización del sesgo de memoria, un historial

médico casi completo con datos de comorbilidad y largos

seguimientos. Estas caracterı́sticas permiten el estudio de sı́nto-

mas o enfermedades poco frecuentes o en poblaciones muy

especı́ficas y la observación de efectos de baja incidencia y/o con

largo periodo de latencia. También permiten la realización de

estudios de farmacovigilancia o de efectividad terapéutica, como es

el caso de la base de datos BIFAP31, pionera en este campo en

España.

El EMMA es el primer estudio de cohortes proveniente del

SIDIAP, una base de datos que puede ofrecer considerables ventajas

para realizar estudios epidemiológicos y obtener resultados fiables

con un menor coste y en menos tiempo que los estudios

epidemiológicos tradicionales, con lo que se convierte en un

complemento de estos. Se necesitan más estudios de validación

para poder confirmar este potencial del SIDIAP.

CONCLUSIONES

Las prevalencias de los factores de riesgo cardiovascular

clásicos y su relación con la incidencia de enfermedades vasculares

observada en el estudio EMMA concuerdan con las observadas en

un estudio epidemiológico de base poblacional y con una

metodologı́a estandarizada ampliamente contrastada. Estos resul-

tados confieren al estudio EMMA y a la base de datos SIDIAP una

elevada validez y una buena representatividad de la población

para su uso en estudios de epidemiologı́a cardiovascular.
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(IDIAP Jordi Gol), Institut Català de la Salut [citado 29 Sep 2010]. Disponible en:
http://www.idiapjgol.org/sidiap.php

10. Grau M, Subirana I, Elosua R, Solanas P, Ramos R, Masiá R, et al.; en represen-
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Recio-Rodrı́guez JI, et al. Efecto en el riesgo cardiovascular de una intervención

para la promoción del ejercicio fı́sico en sujetos sedentarios por el médico de
familia. Rev Esp Cardiol. 2010;63:1244–52.

23. Estudios de validación de la base de datos BIFAP [página web]. Proyecto BIFAP,
Base de datos para la Investigación Farmacoepidemiológica en Atención Pri-
maria [citado 18 Mar 2011]. Disponible en: http://www.bifap.org/actividad-
cientifica.php#estudios

24. Hippisley-Cox J, Ronan R. Obesity in the United Kingdom: Analysis of
QRESEARCH data [citado Jun 2010]. Disponible en: http://www.qresearch.
org/Public_Documents/DataValidation/Obesity%20in%20the%20UK.pdf

25. Hippisley-Cox J, Ronan R. Diabetes in the United Kingdom: Analysis of
QRESEARCH data [citado Jun 2010]. Disponible en: http://www.qresearch.
org/Public_Documents/DataValidation/Diabetes%20in%20the%20UK%20analy-
sis% 20of%20QRESEARCH%20data.pdf

26. Banegas Banegas JR, Villar Alvarez F, Pérez de Andrés C, Jiménez Garcı́a-Pascual
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