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La efectividad de los procedimientos diagnósti-

cos, preventivos y terapéuticos cuya eficacia se ha

evaluado en los ensayos clínicos debería contras-

tarse en el escenario asistencial real. En particu-

lar, la de los empleados en el manejo del infarto

agudo de miocardio ( IAM) , puede evaluarse me-

diante estudios de cohorte que incluyan a todos los

pacientes consecutivos ingresados en uno o más

hospitales. Denominamos a dichos estudios regis-

tros hospitalarios, y son más simples de organizar y

económicos que los primeros. Por otro lado, los re-

gistros poblacionales de esta enfermedad permiten

establecer las tasas de incidencia y mortalidad, y la

letalidad al incluir aquellos pacientes que fallecen

por un IAM sin llegar a entrar en contacto con el

sistema hospitalario. En ambos casos se recoge un

conjunto de datos sobre la comorbilidad, edad,

sexo, gravedad, utilización de procedimientos y

evolución de cada paciente, sistemática y estanda-

rizadamente para garantizar la validez interna del

estudio. En los registros hospitalarios, la validez

externa, o generalización de los resultados, de-

penderá de si la muestra de hospitales selecciona-

da es representativa de la población a la que se de-

sea extrapolar los resultados. Un buen registro

debe incluir pacientes de una franja de edad am-

plia, permitir el análisis de subgrupos de pacientes

( p ej., IAM transmural o primeros IAM)  para facili-

tar la comparación con otros registros, realizar se-

guimientos al menos a medio plazo, respetar los as-

pectos éticos, estar convenientemente financiado y

mantener implicado a un equipo multidisciplinario

en su diseño y desarrollo.

REGISTRY OF MORBIDITY AND MORTALITY 

IN CARDIOLOGY: METHODOLOGY

The effectiveness of diagnostic, preventive and

therapeutic procedures, whose efficacy has been

assessed in clinical trials, should be tested in a real

treatment scenario. The procedures used in acute

myocardial infarction ( AMI)  management can be

evaluated by means of cohort studies that include

all consecutive patients admitted to one or several

hospitals. Such studies are called hospital regis-

tries. They are simpler to organize and cheaper

than clinical trials. On the other hand, the AMI po-

pulation-based registries allow the establishement

of the incidence and mortality rates, as well as

case-fatality as they include those patients who die

before reaching hospital facilities. In both types of

registries a set of variables on co-morbidity, age,

sex, severity, and the utilization of procedures

along with the course of the disease are systemati-

cally recorded in each patient using standard defi-

nitions to warrant the internal validity. In hospital

registries, the external validity of the results will

depend on whether the sample of hospitals repre-

sents the population where it was obtained. A good

registry should include patients with a wide age

range, allow the analysis of specific subgroups of

patients such as non-Q wave or first AMI to allow

for comparison with other registries. In addition, it

should also permit a mid-term follow-up, respect

ethical issues, receive appropriate funding and

keep a multidisciplinary team involved in its design

and development.
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Scientific genius does not manifest itself 
in contemptuously neglecting inductive methods; on the

contrary, it shows supremacy over inferior ways of thought
by better handling, by more cleverly using the methods of

induction, which always remain the genuine methods 
of scientific discovery.

El genio científico no se manifiesta ignorando
con desprecio los métodos inductivos; por el contrario,

muestra su supremacía sobre las formas inferiores 
de razonamiento manejando mejor, usando 

más inteligentemente, los métodos de la inducción,
que constituyen siempre los auténticos métodos 

del descubrimiento científico.

Hans Reichenbach. Experience and prediction.

LOS ENSAYOS CLÍNICOS Y LA PRÁCTICA
CLÍNICA

Los estudios experimentales proporcionan un abor-
daje sólido para el esclarecimiento de las relaciones
causa-efecto1,2. Esto se debe a que en un experimento
el investigador establece las condiciones necesarias
para que su resultado responda a las hipótesis de 
relación causa-efecto planteadas. Se ha reservado la
denominación de ensayo clínico para el diseño experi-
mental aplicado a humanos. Debe ser el método de
evaluación de cualquier actuación diagnóstica o tera-
péutica nueva.

El único inconveniente del ensayo clínico es que, a
veces, excluye subgrupos de pacientes con peor pro-
nóstico (más graves, pacientes de edad avanzada,
mujeres, etc.)3,4 a los que es luego arriesgado extra-
polar sus resultados5. Su impacto sobre la actividad
asistencial suele ser lento6. Tampoco se puede olvi-
dar el sesgo de publicación de los ensayos con resul-
tados positivos y no de los que los tuvieron negati-
vos. Por lo tanto, la finalidad del ensayo clínico es
constatar la eficacia (ver Glosario) de una interven-
ción médica en condiciones ideales, a menudo bas-
tante alejadas del medio asistencial cotidiano. Su
puesta en marcha es costosa en recursos económicos,
humanos y organizativos, especialmente cuando se
trata de estudios multicéntricos. Estos hechos sugie-
ren que no deben abandonarse otros diseños de in-
vestigación alternativos para evaluar el resultado de
la utilización de nuevos procedimientos diagnósti-
cos, terapéuticos o preventivos7,8.

Un ejemplo excepcional del sesgo que puede llegar
a ofrecer un ensayo clínico(ver Glosario) lo constituye
las cifras de mortalidad precoz (o letalidad más propia-
mente) que se atribuyen al infarto agudo de miocardio.
En efecto, los resultados de ensayos clínicoscomo el
estudio GUSTO9 invitan a pensar que la letalidad a
corto plazo de esta patología ronda el 6%, a pesar de
que fueron exclusivamente diseñados para evaluar el
efecto de la trombólisis. Los resultados de registros

hospitalarios sistemáticos de infartos de miocardio
consecutivos indican que esta cifra puede llegar a su-
perar el 15%10,11; y no es hasta que se consideran los
resultados de registros poblacionales, cuando se cons-
tata que la mayor parte de los fallecidos por esta enfer-
medad lo hacen sin entrar en contacto con el sistema
hospitalario, llegando la letalidad a cifras tan impresio-
nantes como de 40%12,13en pacientes de 35 a 64 años.

Las aportaciones introducidas por los estudios po-
blacionales en el esclarecimiento de la frecuencia, dis-
tribución, etiología, factores predisponentes y desen-
cadenantes de muchas enfermedades, y en particular
de la cardiopatía isquémica (CI)14, son, por lo tanto,
relevantes.

Si circunscribimos la problemática al terreno de la
CI, es necesario escoger una patología cuya definición
sea precisa y cuyo diagnóstico esté exento de subjeti-
vidad. De todas las formas de presentación de la CI, la
que reúne la mayor parte de estas condiciones es el in-
farto agudo de miocardio (IAM).

ESTUDIO DE LA EFECTIVIDAD 
DE LAS INTERVENCIONES

Para conocer el impacto real –la efectividad– (ver
Glosario) de cualquier intervención diagnóstica, tera-
péutica o preventiva deberíamos determinar el resulta-
do del manejo de todos los sujetos que presentan una
patología, la reciban o no. Este tipo de estudio observa-
cional, el más parecido al ensayo clínico, es conocido
como estudio de cohorte(ver Glosario). La diferencia
entre ambos radica esencialmente en que en el último
no existe asignación aleatoria a una intervención u otra.
Los registros hospitalarios de enfermedades son una
forma de estudio de cohorte cuyo objetivo genérico es
evaluar la efectividadde ciertos procedimientos diag-
nósticos, preventivos o terapéuticos (véase el capítulo
correspondiente para más detalles sobre los aspectos
metodológicos que caracterizan el estudio de cohorte).

Para llevar esta forma de conocimiento a una escala
suficientemente amplia se deben dirigir los esfuerzos
hacia la resolución de varios aspectos.

El primero de ellos es que en algunas patologías no
se ha consensuado una única definición de casoque
permita llegar siempre al mismo diagnóstico ante un
mismo cuadro clínico. Por ejemplo, el infarto sin onda
Q cuya prevalencia en las distintas series de la litera-
tura oscila entre el 6 y el 42%, puede en unos centros
incluir cuadros que en otros se clasificarían como an-
gina inestable15.

En segundo lugar, los protocolos de utilización de
las intervenciones disponibles también varían entre
hospitales, y sobre todo entre zonas geográficas. El
ejemplo en este caso sería la indicación de una coro-
nariografía tras un infarto de miocardio cuya utiliza-
ción parece que varía según la zona geográfica incluso
dentro de un mismo país16. Su uso intenso podría aso-
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ciarse a diferencias en la calidad de vida de los pa-
cientes pero no de su mortalidad17-19.

El tercer aspecto a tener en cuenta es el control de
las diferencias en las características de los pacientes
entre hospitales participantes (básicamente factores de
riesgo como la comorbilidad, el sexo, la edad o grave-
dad)7 que pueden influir en el resultado tanto o más
que una intervención.

Por otro lado, a la hora de determinar qué datos de-
ben recogerse, es difícil alcanzar un acuerdo sobre qué
variables van a medir mejor los aspectos relevantes de
la enfermedad, sus complicaciones y su evolución.
Las variables utilizadas como medida de la gravedad,
de la comorbilidad, o los intervalos de edad, difieren
de forma sustancial entre registros. Esta variabilidad
está muy bien representada en los recientes análisis de
las diferencias en la mortalidad y en el uso de recursos
asistenciales entre varones y mujeres tras un infarto de
miocardio20,21. La falta de uniformidad en cuanto a los
factores que se controlaron en los análisis de los dis-
tintos estudios realizados ha impedido alcanzar una
respuesta definitiva a este problema.

EVALUACIÓN DE LA RELACIÓN CAUSAL

La verificación de las relaciones de causalidad en
los estudios de cohorte (y otros tipos de diseño obser-
vacional como los estudios de casos y controles) per-
manece como uno de los temas de debate abiertos de la
epistemología moderna. A pesar de los esfuerzos reali-
zados para determinar unos criterios estables que con-
duzcan a una decisión objetiva22-24, la conclusión final
de causalidad es el resultado de un proceso de consen-
so de expertos que surge tras la revisión de las eviden-
cias disponibles tanto cuantitativas como cualitativas.
En la tabla 1se presentan los criterios básicos que de-
ben considerarse en la evaluación de la relación causa-
efecto entre un factor y un acontecimiento mórbido.

EL PAPEL DE LOS DISTINTOS TIPOS 
DE DISEÑO EN EL ESTUDIO DEL INFARTO 
DE MIOCARDIO EN LA POBLACIÓN

Estudios retrospectivos

De forma retrospectiva su estudio puede abordarse
básicamente desde dos perspectivas:

Las estadísticas de mortalidad (ver Glosario) que
derivan directamente de las estadísticas oficiales basa-
das en las causas declaradas en los boletines estadísti-
cos de defunción. Permite reconocer qué proporción
de la población muere por IAM. Sus resultados están
sujetos a la fiabilidad de los diagnósticos. En general
parece que en España tiende a sobrenotificarse el
IAM 25,26. Proporciona la tasa de mortalidad(ver Glo-
sario) por 100.000 habitantes y año generalmente.

Estadísticas de morbilidad hospitalaria. Consisten
en el estudio de las altas de pacientes hospitalizados.
Dan una idea de la tasa de hospitalización (p. ej., nú-
mero de enfermos dados de alta con un diagnóstico de
IAM por cada 100.000 habitantes y año) de la enfer-
medad si se cubre correctamente una zona bien deli-
mitada. Depende directamente de la calidad de la in-
formación recogida rutinariamente con fines más
administrativos que científicos en los hospitales. Al-
gunos estudios dirigidos a estudiar la efectividad de
algunos procedimientos médicos a partir de este tipo
de datos27 han sido criticados precisamente por la li-
mitación que impone la forma en que se recoge la in-
formación28,29. De hecho, en España parece que la fia-
bilidad de los datos de los libros de registro de altas
hospitalarias es aún limitada en algunas comunidades
autónomas30,31.

La utilización y la interconexión informática de re-
gistros administrativos llevadas al límite se denominan
conexión médica de registros32. Consiste en el encade-
namiento de información individual ya sea médica
procedente de hospitales, de atención primaria, de
compañías de seguros, de servicios de medicina ocupa-
cional, ya sea de registros oficiales de defunción, naci-
miento u otros, identificada mediante un sistema único.
Permite reunir datos de un mismo individuo proceden-
tes de fuentes diversas con fines de investigación etio-
lógica. Lógicamente su factibilidad depende de aspec-
tos técnicos informáticos y su fiabilidad de la calidad y
de si están completos los distintos ficheros empleados.

Estudios prospectivos

De forma prospectiva disponemos de los registros
de enfermedades y de procedimientos diagnósticos o
terapéuticos. Apesar de que los registros de procedi-
mientos tienen un gran interés para evaluar la efectivi-
dad y tendencias en la morbimortalidad derivadas de
su uso, suelen interesar a grupos concretos de profe-
sionales y se gestionan en general centralizadamente
desde sociedades científicas o instituciones financia-
doras de proyectos de investigación33-38. Existen ejem-
plos en la literatura que muestran la utilidad de mante-
ner registros en otras especialidades médicas tales
como la cirugía cardíaca39, las enfermedades infeccio-
sas y el sida40 o la hematología41.

LOS REGISTROS DE ENFERMEDADES

Prestaremos una atención más detallada a los regis-
tros prospectivos de enfermedades, ya que proporcio-
nan una aproximación global al estudio de la efectivi-
dad del manejo de los pacientes y la medida de la
frecuencia de la enfermedad y sus características. En
particular analizaremos los relacionados con el IAM
ya que es, proporcionalmente, la causa de muerte más
frecuente en España: en 1992 fue de 103 por 100.000
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varones y de 46 por 100.000 mujeres, y representó el
11% y el 9% de la mortalidad total, respectivamente42.

Desde el punto de vista práctico la mejor clasifica-
ción de las estrategias empleadas habitualmente para
registrar una enfermedad corresponde a la de registros
hospitalarios y poblacionales.

Registros hospitalarios

Un registro hospitalario (ver Glosario) se caracteri-
za por utilizar como fuente de detección de casos un
hospital o un conjunto de centros hospitalarios que cu-
bren la población de una zona más o menos extensa
pero bien delimitada. Aplicado a patologías importan-
tes cuya letalidad inmediata sea baja (p. ej., la mayor
parte de neoplasias) es el más apropiado. Sin embar-
go, para el IAM puede resultar insuficiente si el pro-
pósito es aproximarse a la incidencia y letalidad del
mismo, ya que su letalidad prehospitalaria es muy ele-
vada como veremos en el apartado siguiente. Se trata
en realidad de estudios de cohorte, ya que los pacien-
tes seleccionados son seguidos al menos hasta su alta
hospitalaria. Permite establecer la tasa de hospitaliza-
ción por esta patología por cada 100.000 habitantes de
la zona estudiada. También permite estudiar la efecti-
vidad de ciertas estrategias de manejo de la enferme-
dad, la mortalidad a corto, medio y largo plazo si se
realiza un seguimiento de los pacientes y el papel de
algunos factores sobre la mortalidad.

Para que un registro hospitalario tenga suficiente
validez externa(ver Glosario) debe incluir a todos los
pacientes atendidos en un área bien delimitada de po-
blación. Es preferible estudiar una zona pequeña ex-
haustivamente que una amplia en la que los hospitales
participantes no sean representativos de la asistencia
global del paciente coronario. En este sentido, un
muestreo de convenienciaque incluya sólo los centros
hospitalarios que desean participar puede estar ocul-
tando sesgos de selección considerables. Cuando la
participación de todos los centros no es posible, debe
recurrirse a un muestreo aleatorio(ver Glosario) es-
tratificado por niveles asistenciales.

Una práctica extendida es registrar la actividad
asistencialy los resultados de la misma mediante en-
cuestas a los servicios. Por muy bien respondidas que
estén estas encuestas jamás podrán sustituir los datos
individuales de los pacientes. Imaginemos que un hos-
pital terciario de referencia presenta, según una de es-
tas encuestas, una letalidad hospitalaria del 15% y
otro hospital de características semejantes del 7%. Si
no se dispone de otra información como algún índice
de gravedad, de la edad, y de la comorbilidad de los
pacientes de cada hospital que permita estandarizarlas,
en su lectura bruta estas cifras no son informativas.

Existen en cardiología varios ejemplos interna-
cionales de la factibilidad de los registros hospitala-
rios, por ejemplo, el National Registry of Myocardial

Infarction43 que, iniciado en 1994, continúa aumentan-
do el número de hospitales participantes44. En España
existe el estudio REGICOR45,46 que lleva registrando
en Girona todos los primeros IAM desde 1978 y, a es-
cala interautonómica, el estudio PRIAMHO11 que ha
recogido los casos de todos los pacientes con IAM in-
gresados en las unidades de cuidados coronarios de 33
hospitales españoles durante un año completo. El es-
tudio PREVESE también está proporcionando infor-
mación sobre el manejo del IAM en España por medio
de un muestreo aleatorio de pacientes con IAM en di-
versos hospitales españoles47.

Registros poblacionales

Como ya se ha mencionado en apartados anteriores,
la letalidad por el IAM es distinta según la fuente que
se consulta: los ensayos clínicos tienden a infraesti-
marla respecto a los registros hospitalarios, y ambos
respecto de los registros poblacionales (ver Glosario).
Este hecho justifica la existencia de registros pobla-
cionales en el estudio del IAM.

Estos registros son más costosos de organizar (lo-
gística y económicamente) que los hospitalarios, ya
que se hace necesario investigar todos los certificados
de defunción que contienen determinados diagnósti-
cos de sospecha mediante entrevista con médicos cer-
tificadores y familiares de los difuntos. Se hace igual-
mente necesario monitorizar todos los hospitales de la
zona estudiada, y los sistemas de transporte primario y
secundario que dispongan de un registro de traslados
organizado. Sus características lo convierten en una
colaboración multidisciplinaria que implica a cardió-
logos, intensivistas y epidemiólogos.

Los registros poblacionales permiten establecer para
una determinada franja de edad y sexo las tasas de ata-
que, de incidencia, de mortalidad (casos fatales por
100.000 habitantes) y la letalidad (ver Glosario). Por
otro lado, el registro ininterrumpido durante una déca-
da o más, o repetido a intervalos regulares, puede in-
formar sobre las tendencias en el tiempo de la inciden-
cia, mortalidad y letalidad. Generalmente no se realiza
el seguimiento de los pacientes a largo plazo ya que no
se considera éste el propósito de este tipo de registros.

Existen varios ejemplos recientes de registros po-
blacionales, el más conocido de los cuales es el pro-
yecto MONICA de la Organización Mundial de la Sa-
lud (OMS)48 cuyos resultados parciales se han
publicado recientemente. En nuestro medio, el MONI-
CA-Cataluña proporciona datos al proyecto general49

sobre una zona cercana a Barcelona, y el estudio RE-
GICOR, miembro asociado de dicho proyecto, lo hace
respecto de Girona12. En lafigura 1se presenta la inci-
dencia comparativa de los centros MONICA por sexos
en la población de 35 a 64 años.

Gracias a los registros poblacionales de IAM sabe-
mos, en la actualidad, que la letalidad por IAM (la que
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incluye a los pacientes fallecidos por IAM antes llegar
a algún centro hospitalario) se encuentra en la mayo-
ría de casos (incluyendo España), alrededor del 40%
en los pacientes de 35 a 64 años12,13.

EL REGISTRO IDEAL DE IAM

Dependerá de la escala a la que se desee realizar el
registro y de si va a ser hospitalario o poblacional.
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Fig. 1. A: tasa de incidencia acumulada (de ataque) de infarto de miocardio en diversas áreas del mundo incluidas la zona de Barcelona y
Girona en varones de 35 a 64 años. Agregación de 3 años, generalmente 1986-1988 (En Girona: 1990-1992). B: tasa de incidencia acu-
mulada (de ataque) de infarto de miocardio en diversas áreas del mundo incluidas la zona de Barcelona y Girona en mujeres de 35 a 64
años. Agregación de 3 años, generalmente 1986-1988 (En Girona: 1990-1992). 

En el extremo derecho de las barras, la zona sombreada limita el intervalo de confianza del 95% de las tasas. Adaptado de Circulation
1994; 90: 583-612 y de J Clin Epidemiol1993; 46: 1.173-1.179.

Centros MONICA: AUS-NEW: Newcastle (Australia), AUS-PER: Perth (Australia), BEL-CHA: Charleroi (Bélgica), BEL-GHE: Ghent
(Bélgica), BEL-LUX: Luxembourg (Bélgica), CAN-HAL: Halifax County (Canadá), CHN-BEI: Beijing (China), CZE-CZE: Czech Republic
(República Checa), DEN-GLO: Glostrup (Dinamarca), FIN-KUO: Kuopio Province (Finlandia), FIN-NKA: North Karelia (Finlandia),
FIN-TUL: Turku/Loimaa (Finlandia), FRA-LIL: Lile (Francia), FRA-SRTR: Strasbourg (Francia), FRA-TOU: Toulouse (Francia), GER-
AUR: Augsburg Rural (Alemania), GER-AUU: Augsburg Urban (Alemania), GER-BRE: Bremen (Alemania), GER-EGE: East Germany
(Alemania), GER-RHN: Rhein-Neckar Region (Alemania), HUN-BUD: Budapest (Hungría), HUN-PEC: Pecs (Hungría), ICE-ICE: Ice-
land (Islandia), ITA-BRI: Area Brianza (Italia), ITA-FRI: Friuli (Italia), LTU-KAU: Kaunas (Lituania), NEZ-AUC: Auckland (Nueva Ze-
landa), POL-TAR: Tarnobrzeg Voivodship (Polonia), POL-WAR: Warsaw (Polonia), RUS-MOC: Moscow Control (Rusia), RUS-MOI:
Moscow Intervention (Rusia), RUS-NOC: Novosibirsk Control (Rusia), RUS-NOI: Novosibirsk Intervention (Rusia), SPA-CAT: Cataluña
(España), SWE-GOT: Gothenburg (Suecia), SWE-NSW: Northem Sweden (Suecia), SWI-TIC: Ticino (Suiza), SWI-VAF: Vaud/Fribourg
(Suiza), UNK-BEL: Belfast (R.U.), UNK-GLA: Glasgow (R.U.), USA-STA: Stanford  (EE.UU.), YUG-NOS: Novi-Sad (Yugoslavia).

REGICOR: Registre Gironí del COR, Ginona (España).



Para simplificar vamos a asumir que los registros po-
blacionales deberían seguir la metodología establecida
por el proyecto MONICA de la OMS50. Esta metodo-
logía ha sufrido varias adaptaciones y modificaciones
desde que fue diseñada hace más de diez años. La
edad es uno de los factores que inicialmente se limitó
a 64 años, y posteriormente se amplió en varios cen-
tros a 74 años51. Tanto en los registros poblacionales
como en los hospitalarios, la multidisciplinariedad de
los equipos investigadores durante el diseño y el desa-
rrollo de los estudios es fundamental. Vale la pena te-
ner en cuenta que en algún momento del desarrollo
del proyecto serán necesarios profesionales de la car-
diología, la medicina intensiva, la epidemiología, la
salud pública, la bioestadística y la informática. Si se
decide organizar un registro nuevo, el contacto con
otros investigadores que ya tengan registros en mar-
cha puede ayudar considerablemente. La finalidad de
este contacto es doble: por un lado, conocer el resulta-
do de experiencias previas y, por otro, intentar diseñar
el nuevo registro de forma que pueda compararse con
los ya existentes y, si es posible, pueda considerarse
una extensión de éstos. Esta estrategia ahorra energía
y permite ampliar y consolidar grupos de trabajo con
intereses afines a la vez que amplía la dimensión y la
cobertura de los registros.

La creación de un registro hospitalario no debería
constituir un objetivo en sí. Por lo tanto, en el momen-
to de su diseño debe dejarse claro qué procedimientos
utilizados en el manejo de los pacientes van a evaluar-
se. En función de las hipótesis de trabajo se debería
prever un tamaño de la muestra suficiente para res-
ponderlas, y calcular el tiempo necesario para alcan-
zarlo.

En los registros hospitalarios el límite de edad infe-
rior puede estar sobre los 25 años, pero dadas las ca-
racterísticas de nuestra sociedad, que envejecerá irre-
mediablemente en los próximos decenios, no es
descabellado incluir un límite superior alto (p. ej., 80
u 85 años).

Especialmente cuando el área a cubrir sea extensa
y se requiera la presencia de muchos hospitales, pue-
de ser útil para homogeneizar el pronóstico y el diag-
nóstico, garantizar que la recogida de datos permita el
subanálisis de los primeros IAM y/o los transmurales
exclusivamente. El motivo para el primero es elimi-
nar la dificultad de interpretación del pronóstico que
implica la inclusión de pacientes con antecedentes de
IAM previos, ya que no se puede ajustar eficazmente
el efecto de factores como el número de IAM previos,
su extensión o el tiempo desde que se produjeron. La
razón para lo segundo es que, a pesar de muchos es-
fuerzos, existen dificultades para lograr una concor-
dancia en el diagnóstico de los IAM no Q15. Existen
algunos algoritmos de diagnóstico del IAM no Q,uno
está basado en la codificación por el procedimiento
de Minnesota50, y otro es el empleado en el proyecto

PRIAMHO11 que es, en realidad, una adaptación del
anterior a estudios clínicos.

Es recomendable incluir en el registro sólo a los re-
sidentes en la zona estudiada (excluyendo, por lo tan-
to, a los extranjeros, a los pacientes remitidos de otras
comunidades autónomas o regiones y a los viajeros).
Esta fórmula tropieza, sin embargo, con el problema
de la definición de residente. En zonas con mucho tu-
rismo puede utilizarse la definición operativa según la
cual una persona es residente en una población cuan-
do vive allí más de 6 meses al año, por ejemplo.

El registro debería cubrir un período de al menos un
año, y una zona lo más extensa posible. En los regis-
tros poblacionales la continuidad es un factor necesa-
rio. En los hospitalarios puede interesar acotar el tiem-
po de registro y repetirlo a intervalos de 3 a 5 años,
por ejemplo, si se desean conocer las tendencias en el
manejo de los pacientes o en la letalidad hospitalaria.
El estudio MONICA sugería que la población cubierta
por cada registro generará al menos 200 casos fatales
anuales entre los varones en la franja de edad estudia-
da. En nuestro medio, esto representaría una pobla-
ción masculina de referencia de unos 230.000 habitan-
tes como mínimo. Sin embargo, en la práctica, varias
de las zonas participantes tenían una población infe-
rior a la recomendada52.

Las variables a medir deben incluir la forma de pre-
sentación de la enfermedad, el resultado a 28 días, da-
tos de gravedad, comorbilidad, evolutivos (retraso en
la asistencia, complicaciones, tiempo de hospitaliza-
ción, etc.) y terapéuticos de interés. También puede
incluirse alguna medida de la calidad de vida, de la
alimentación, o de la actividad física previas y previs-
tas para después del alta. Si va existir un seguimiento
en estudios deben determinarse cuáles son los aconte-
cimientos de interés en estudios, como muerte cardía-
ca o de otras causas, reingresos por IAM, ángor ines-
table, insuficiencia cardíaca, etc., y las medidas de
prevención secundaria que se deseen evaluar. En este
caso, es conveniente también anotar la información
que facilite la localización posterior (p. ej., teléfono de
un familiar o amigo, además de la del paciente).

Los aspectos éticos que deben tenerse en cuenta in-
cluyen pedir el consentimiento a los participantes para
seguirles a largo plazo, si es el caso, y para registrar
sus datos personales informáticamente con este fin ex-
clusivo. Cada paciente debe recibir una hoja informa-
tiva en la que se le exponga que puede pedir examinar
dichos datos y modificarlos o eliminarlos de la base
de datos cuando quiera sin que ello afecte la atención
médica que recibirá en el futuro. Se le puede pedir al
paciente que informe de futuros cambios de domicilio
y/o teléfono. Si se crean ficheros informatizados con
datos identificativos no hay que olvidar declararlos a
la Agencia de Protección de Datos53.

Todo registro largo debería ser lo suficientemente
flexible y dinámico para iniciar la recogida de datos
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sobre el empleo de nuevas tecnologías o procedi-
mientos en cuanto aparecieran. Los métodos y defini-
ciones deberían ser homogéneos a lo largo del tiempo
con buenos manuales actualizados, control de calidad
estandarizada, coordinación y centro de datos centra-
lizados (especialmente si participan varias institucio-
nes).

El seguimiento mínimo aconsejable es el del tiempo
de hospitalización. Sin embargo, es mejor garantizar
un seguimiento a 28 días, ya que ofrece resultados si-
milares a los de 6 meses54 y facilita la comparación
con otros estudios. Para el estudio del impacto de la
actividad asistencial sobre el pronóstico de los pacien-
tes ingresados por IAM suele ser suficiente este perío-
do ya que subsiguientemente no se aprecian cambios
significativos46. Para estudiar el efecto de la preven-
ción secundaria es necesario realizar el seguimiento
de más de un año de los pacientes dados de alta vivos.
Por ejemplo, los estudios que evalúan el efecto del
tratamiento farmacológico de la hipercolesterolemia
han requerido seguimientos de 5 años para detectar di-
ferencias estadísticamente significativas55,56.

Un factor a tener en cuenta en los registros hospita-
larios en los que los casos son declarados por los in-
vestigadores es el de los pacientes no detectados por
haber sido ingresados en otros servicios distintos del
participante. En los registros hospitalarios es impres-

cindible examinar los listados de altas hospitalarias en
busca de este tipo de casos: es decir, de pacientes que
aparezcan en los listados de altas con el diagnóstico
en estudio y no hayan sido detectados por los investi-
gadores. Debe examinarse la documentación clínica
en estos casos con el fin de incluirlos en el registro si
procede.

Los registros son más sencillos y económicos de or-
ganizar que los ensayos clínicos; pero la contrapartida
es que la relación causa-efecto es difícil de sugerir
(véanse el apartado anterior y la tabla 1) y, si existe un
seguimiento a largo plazo, suele ser complicado de or-
ganizar, ya que la localización de los participantes no
es siempre fácil.

La financiación de los registros debe ser adecuada,
en particular cuando tiene carácter multicéntrico. A
pesar de que no requiere tanta dedicación como un en-
sayo clínico, su prolongación durante períodos largos
crea desaliento y pérdida de entusiasmo entre los in-
vestigadores. Es, por lo tanto, aconsejable profesiona-
lizar en alguna medida la recogida de datos y garanti-
zar el pago del personal que lo lleve a cabo, así como
del soporte administrativo (sobre todo en el centro co-
ordinador), informático y estadístico necesarios. Tie-
nen que preverse los gastos de reuniones y de control
de calidad; en general, los gastos de material inventa-
riable son escasos, así como los de fungible. Esta ne-
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TABLA 1
Criterios básicos para la evaluación de la relación causa-efecto en estudios de cohorte

Prerrequisitos La asociación no tiene que ser debida a un hallazgo fortuito
Descartar el azar (la significación estadística es apropiada, p. ej., p < 0,05).
Validez externa* No existen sesgos de selección de sujetos u otros, y la medidas realizadas son
Validez interna* pertinentes y válidas (precisas y exactas)*

Temporalidad La causa precede al efecto
Fuerza Intensidad de la relación medida con el riesgo relativo
Gradiente biológico Es una forma de relación dosis-respuesta. Cuando existe, refuerza el criterio

de la fuerza de la asociación
Especificidad Un factor se relaciona con la aparición de un conjunto de síntomas y signos

que aparecen en presencia del mismo (especificidad manifestacional).
La exposición a un factor produce una tasa determinada de enfermedad que,

comparada con la tasa entre los no expuestos, permite establecer el riesgo
atribuible: cuanto mayor sea éste, más específica es la relación causal.

Consistencia Varios estudios independientes entre sí obtienen resultados en la misma dirección
Plausibilidad biológica Existen mecanismos funcionales, morfológicos y/o fisiopatológicos que permiten

explicar razonablemente la relación entre el factor y el efecto observado
Soporte complementario Los siguientes criterios no son en esencia necesarios pero contribuyen a reforzar

la hipótesis causal
Coherencia con el Las asociaciones halladas no entran en conflicto con los conocimientos

conocimiento previo previos de fisiopatología y curso clínico de la enfermedad
Analogía El hallazgo de asociaciones parecidas en enfermedades afines (p. ej., exposición

a elementos cancerígenos en distintos tipos de neoplasia)
Confirmación Cuando es posible realizar un estudio experimental ya sea en animales, ya sea,
experimental si es éticamente aceptable, en humanos, la hipótesis de causalidad puede

confirmarse por este procedimiento. Alternativamente pueden plantearse 
estudios de cesación (p. ej., en el caso del tabaco)

Adaptada de Rothman KJ. Modern epidemiology. Nueva York: Little Brown and Co., 1986; de Hill AB. Observation and experiment. N Engl J Med
1953; 248: 995-1.001, y de Jenicek M. Epidemiología. La lógica de la medicina moderna. Barcelona: Masson, 1996; 158. *Ver Glosario.



cesidad, que es opinable en los registros hospitalarios,
se convierte en ineludible en los registros poblaciona-
les. Es raro que las instituciones financiadoras de pro-
yectos de investigación como el Fondo de Investiga-
ción Sanitaria o la Comisión Interministerial de
Ciencia y Tecnologíapuedan tener interés en subven-
cionar registros hospitalarios o poblacionales. Proba-
blemente las fuentes de financiación más apropiadas
sean la Administración sanitaria estatal o autonómica,
las sociedades científicas que dispongan de recursos
suficientes y, finalmente, la propia industria farmacéu-
tica, que puede encontrar intereses indirectos en este
tipo de estudios.

Cuando surge la pregunta: ¿Es mejor disponer de
«algún registro» obtenido a escala menor (p. ej., un
solo hospital) que abstenerse de poner en marcha es-
tudio alguno en caso de que no se pueda obtener el
registro «ideal» descrito?, la respuesta tiene que ser
otra pregunta:¿Tiene alguien algo mejor?Mientras
no exista una respuesta afirmativa no quedará más re-
medio que manejar la información disponible aplican-
do las reservas oportunas en cuanto a su generaliza-
ción. Simplemente hay que tener en cuenta que su
alcance y su dimensión pueden ser tan modestos como
el presupuesto lo exija, pero que sólo es ético poner en
marcha estudios cuyos objetivos, diseño y métodos
sean incuestionables. Finalmente, sólo cabe recordar
que la puesta en marcha y la supervivencia de los re-
gistros de enfermedades dependen de la tenacidad de
los investigadores que los han promovido y de que su
utilidad se haga manifiesta a través de las correspon-
dientes publicaciones.
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GLOSARIO

Cohortes, estudio de:estudio observacional, gene-
ralmente prospectivo, en el que un conjunto de suje-
tos, algunos de los cuales están expuestos a un factor
(de riesgo o protector) son seguidos durante el período
de tiempo necesario para que ocurra un acontecimien-
to de interés (curación o aparición de una enfermedad,
etc.). Su objeto es evaluar la relación entre el factor y
el acontecimiento de interés.

Efectividad:grado de rendimiento o utilidad de una
intervención diagnóstica o terapéutica en condiciones
asistenciales habituales.

Eficacia: grado de rendimiento o utilidad de una in-
tervención diagnóstica, preventiva o terapéutica en
condiciones asistenciales ideales (experimentales).

Ensayo clínico:procedimiento experimental en que se
asigna aleatoriamente a los pacientes a un tratamiento o
tratamientos cuya eficacia se desea comparar con la un
tratamiento estándar o con la administración de placebo.

Exactitud:capacidad de una técnica de medición de
reflejar el valor real de lo medido. Debe estar exenta,
por lo tanto, de sesgos de medida o de observación.

Incidencia acumulada (o de ataque), tasa de:pro-
porción (por 100.000 habitantes y año generalmente)
de una población que presenta una enfermedad. Tam-
bién llamada tasa de ataque.

Incidencia, tasa de:proporción (por 100.000 habi-
tantes y año generalmente) de una población que pre-
senta por primera vez una enfermedad.

Letalidad: proporción (en porcentaje) de sujetos
que fallecen entre los que presentan una enfermedad
(generalmente dentro de los 28 días desde el inicio de
los síntomas en el infarto de miocardio).

Mortalidad, tasa de:proporción (por 100.000 habi-
tantes y año generalmente) de una población que mue-
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re a consecuencia de una enfermedad o conjunto de
enfermedades.

Muestreo aleatorio:método de selección de partici-
pantes en un estudio que garantiza que cada individuo
candidato tenga exactamente la misma probabilidad
de ser escogido.

Muestreo de conveniencia:método de selección de
participantes en un estudio que aprovecha determina-
das circunstancias que facilitan el acceso a los sujetos.

Precisión:capacidad de un método de medición de
obtener resultados similares cada vez que se repite la
medida de un valor de referencia. Se contrapone a la
dispersión.

Registro poblacional:proceso en el que se recogen
de forma sistemática y organizada un conjunto de da-
tos de todos los casos de una determinada enfermedad

(o que presenten un acontecimiento de interés) ocurri-
dos entre los residentes en una zona geográfica bien
delimitada.

Registro hospitalario:proceso en el que se recoge
de forma sistemática y organizada un conjunto de da-
tos de todos los casos de una determinada enfermedad
ingresados en uno o varios hospitales.

Validez interna:grado de precisión y de exactitud
de las mediciones efectuadas en un estudio.

Validez externa:grado de representatividad de la
muestra de sujetos empleada en un estudio respecto de
la población a la que se desea extrapolar sus resultados.

Validez de un estudio:conjunto de cualidades meto-
dológicas de un estudio que permiten reconocer la fia-
bilidad de sus resultados. Se compone de la validez in-
ternay de la validez externa.
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