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INFORMACION DEL ARTICULO RESUMEN

Historia del articulo: Objetivo: Estudiar la validez del cuestionario cardiovascular Multinational Monitoring of Trends and
Recibido el 4 de noviembre de 2008 Determinants in Cardiovascular Disease (MONICA) comparado con la historia clinica.

Aceptado el 16 de enero de 2009 Meétodos: Estudio descriptivo, prospectivo, multicéntrico, realizado en 3.329 personas > 50 afios de edad
On-line el 31 de mayo de 2009 (estudio ARTPER [arteriografia periférica]). La muestra se seleccion6 por muestreo aleatorio simple en 32

centros de salud de atencion primaria. Los diagndsticos considerados fueron: infarto agudo de miocardio,
angor, enfermedad vascular cerebral, hipertensién arterial, diabetes mellitus e hipercolesterolemia. Se
estudi6 ademas el tratamiento con antihipertensivos, hipolipemiantes o insulina, hipoglucemiantes y

Palabras clave:
Factores de riesgo

Epidemiologia . antiagregantes o anticoagulantes. La validez entre cuestionario y registro en la historia clinica se estudio
Enf§rmedades cardiovasculares con la sensibilidad, la especificidad, los valores predictivos y el indice kappa.

Validez o Resultados: La edad media fue de 65 afios (desviacién estandar: 8,9), y el 54,8% eran mujeres. La
Reproducibilidad de los resultados sensibilidad del cuestionario fue >90% en todas las variables, excepto en el angor (89,9%) y la enfermedad

vascular cerebral (86,5%). La especificidad también fue >90%, excepto en el angor (88,3%) y la
hipercolesterolemia (77,5%). El valor predictivo positivo fue >90% en todos los tratamientos farmacolo-
gicos; >80% en el angor, el infarto agudo de miocardio y la hipertension arterial; 79,4% en la enfermedad
vascular cerebral; 79,1% en la hipercolesterolemia, y 73,4% en la diabetes mellitus. Los valores predictivos
negativos fueron >90% en todos los casos. Los indices kappa fueron > 0,80 en todas las variables, excepto
en la hipercolesterolemia (0,69) y la diabetes mellitus (0,79).
Conclusiones: El cuestionario cardiovascular MONICA es un método valido para encuestar a las personas
>50 afios sobre sus enfermedades, factores de riesgo y tratamientos cardiovasculares.
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Validity of the MONICA cardiovascular questionnaire compared with clinical
records
ABSTRACT

Keywords: Objective: To assess the validity of the questionnaire Multinational Monitoring of Trends and
Risk factors Determinants in Cardiovascular Disease (MONICA) compared with clinical records.

Epidemiology Methods: A descriptive, prospective, multicenter study was performed within the framework of the
Cardiovascular diseases Peripheral Arterial Disease Study (PERART) in 3,329 persons aged > 50 years old. The sample was selected
Validity by simple random sampling in 32 primary health care centers. The diagnoses included were acute
Reproducibility of results myocardial infarction, angina pectoris, cerebrovascular disease, hypertension, diabetes mellitus, and

hypercholesterolemia. Treatment variables were also considered (antihypertensive, lipid-lowering and
hypoglycemic agents or insulin, as well as antiplatelet or anticoagulant agents). The sensitivity, specificity,
predictive values, and kappa index were computed to test the validity of the MONICA questionnaire.
Results: The mean age was 65 years (SD 8.9) and 54.8% were women. The sensitivity of the questionnaire
was >90% for all the variables apart from angina pectoris (89.9%) and cerebrovascular disease (86.5%).
Specificity was also >90%, except for angina pectoris (88.3%) and hypercholesterolemia (77.5%). The
positive predictive value was >90% for all the treatments; >80% for angina pectoris, acute myocardial
infarction and hypertension; 79.4% for cerebrovascular disease; 79.1% for hypercholesterolemia and 73.4%
for diabetes mellitus. The negative predictive value was >90% for all the variables. The kappa indexes were
>0.80 for all the variables apart from hypercholesterolemia (0.69) and diabetes mellitus (0.79).
Conclusions: The MONICA cardiovascular questionnaire is valid in the assessment of cardiovascular
disease, risk factors and treatments in patients aged > 50 years old.
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Introduccion

El proyecto Multinational Monitoring of Trends and Determi-
nants in Cardiovascular Disease (MONICA) se disefid en los afios
1980 para estudiar las tendencias y determinantes en las
enfermedades cardiovasculares a partir de registros de cardiopatia
isquémica y de estudios transversales poblacionales en 32 centros
de 21 paises'~3, recogiendo datos de 10 millones de individuos de
ambos sexos con edades comprendidas entre 25 y 64 afios. El
cuestionario cardiovascular utilizado permiti6 obtener informa-
cién de forma estandarizada®, lo que posibilita la comparacién
entre los paises del proyecto. También se han podido estudiar las
tendencias de las tasas de incidencia y mortalidad por infarto de
miocardio hasta mediados de la década de 1990%>.

En Espafia, el cuestionario cardiovascular se ha traducido y
utilizado en miltiples proyectos, entre los que destaca el propio
estudio MONICA-Catalunya®, el estudio REGICOR (Registre Gironi
del CORY’, el estudio IBERICA®, el estudio de Manresa® y diversos
estudios prospectivos que se estan desarrollando en el momento
actual, como el estudio REGICOR-HERMES'® (Harmonizacién de
las Ecuaciones de Riesgo en el Mediterraneo Sur de Europa), el
estudio HERMEX (Harmonizacién de las Ecuaciones de Riesgo en
el Mediterraneo Sur de Europa, EXtremadura) y el estudio
ARTPER'? (arteriopatia periférica).

El cuestionario cardiovascular MONICA se basa en una
encuesta administrada a los participantes de la cual sélo se han
estudiado aspectos parciales de su validez. Concretamente,
existen diversos controles de calidad del proyecto MONICA'3,
que han estudiado la calidad del registro de la cardiopatia
isquémica, del accidente vascular cerebral (sin datos en los
estudios espafioles) y de factores de riesgo como el tabaquismo,
la hipertensiéon y la hipercolesterolemia (también sin datos
espafioles), aunque estos registros estan enfocados basicamente
hacia la estandarizacion de las mediciones. Por otro lado, sdlo se
ha estudiado de manera especifica la validez de los antecedentes
familiares de infarto agudo de miocardio y del diagnostico de
infarto agudo de miocardio'*'>. Se desconoce hasta qué punto,
especialmente en Espafia, el resto de la informacion sobre
enfermedades, factores de riesgo y tratamiento de las enferme-
dades cardiovasculares se corresponde con la realidad, contras-
tandola con un patron de referencia.

El objetivo del presente trabajo es determinar la validez de la
seccion del cuestionario cardiovascular del proyecto MONICA
sobre los antecedentes de enfermedades, factores de riesgo y
tratamiento de las enfermedades cardiovasculares, comparandolo
con el registro de la historia clinica mediante un estudio de base
poblacional realizado en atencién primaria.

Métodos
Disefio y participantes

Estudio descriptivo transversal, prospectivo, multicéntrico,
realizado en el marco del estudio ARTPER!?, con una poblacién
de referencia de unas 600.000 personas, entre septiembre de 2006
y septiembre de 2007.

Se estudiaron 3329 personas mayores de 50 afios, seleccio-
nadas por muestreo aleatorio simple a partir de la poblacion
asignada a 32 centros de salud de la provincia de Barcelona que
participaron voluntariamente. Fueron citadas teleféonicamente
desde un centro coordinador con los médicos de familia de cada
centro que participaban en el estudio para la realizacion del
cuestionario cardiovascular MONICA, recoger variables sociode-
mograficas y diversas variables clinicas'?. Para ello se cre6 una
agenda especifica para los médicos participantes de cada centro,

en la cual se citd a los pacientes de manera consecutiva,
estuviesen o no asignados al médico que completd el cuestionario.

Los pacientes firmaron el consentimiento informado y el
estudio fue aprobado por el Comité de Etica Local (IDIAP-
Fundacion Jordi Gol i Gurina).

Variables de estudio

Las variables se recogieron mediante un cuestionario estanda-
rizado precedido de una prueba piloto para detectar errores del
disefio y entrenar a los encuestadores. El cuestionario fue
cumplimentado por los médicos participantes en el estudio
mediante visita programada presencial con las personas que
participaron. La primera parte recoge el cuestionario cardiovascu-
lar MONICA, basado en una encuesta administrada a los
participantes mediante lectura literal de preguntas. En este
estudio abordamos los apartados del cuestionario del proyecto
MONICA traducido al espafiol sobre los antecedentes de enferme-
dades, de factores de riesgo y de tratamiento de las enfermedades
cardiovasculares'~3. La segunda parte, realizada a continuacién de
la entrevista al paciente, consisti6 en la revision exhaustiva de la
historia clinica de atencion primaria para configurar el patréon de
referencia. Se comprobaron los antecedentes personales, los
factores de riesgo registrados y los tratamientos de las enferme-
dades cardiovasculares mediante la revision de los registros de la
historia clinica informatizada, recurriendo a las historia clinicas
no informatizadas si los datos no eran suficientes para completar
la encuesta. Concretamente se revisaron los apartados relativos a
tratamiento, diagndsticos (codigos de la Clasificacion Internacio-
nal de Enfermedades [CIE-10], integrados en la historia clinica
informatizada en atencién primaria), curso clinico y hojas de
monitorizacion, en que se registran datos analiticos, factores de
riesgo y controles protocolizados de datos clinicos y antropomé-
tricos (peso, talla, tension arterial, habitos toxicos). En caso de no
disponer de las variables de interés actualizadas en la historia
clinica se solicité a los pacientes los informes de alta hospitalarios
si tenian antecedentes de enfermedades cardiovasculares, se les
pregunt6 qué medicacién tomaban habitualmente y se realiz6 el
cribado de hipertension arterial, hipercolesterolemia y diabetes
mellitus mediante la toma de la presién arterial y la correspon-
diente solicitud analitica'?.

Las variables de interés del cuestionario cardiovascular
MONICA!~3 fueron las siguientes:

1) Variables sociodemograficas: edad (afios), sexo, lugar de
nacimiento, nivel de estudios (titulado superior, técnico
escuela universitaria, secundarios, primarios o analfabeto) y
profesion. La profesion se recogia mediante una pregunta
abierta y posteriormente se clasificaba'® en las siguientes
categorias: Clase I, directivos de la administracion pablica y de
empresas de 10 o mas asalariados, profesiones asociadas a
titulaciones de segundo y tercer ciclo universitario; Clase II,
directivos de empresas con menos de 10 asalariados, profesio-
nes asociadas a una titulacién de primer ciclo universitario,
técnicos y profesionales de apoyo, artistas y deportistas; Clase
Illa, empleados de tipo administrativo y profesionales de apoyo
a la gestion administrativa y financiera, trabajadores de los
servicios personales y de seguridad; Clase IlIb, trabajadores por
cuenta propia; Clase Illc, supervisores de trabajadores manua-
les; Clase IVa, trabajadores manuales cualificados; Clase IVb,
trabajadores manuales semicualificados; Clase V, trabajadores
no cualificados.

2) Antecedentes de enfermedades cardiovasculares: infarto
agudo de miocardio, angor y enfermedad vascular cerebral
(anexo 1).
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3) Factores de riesgo cardiovascular: hipertension arterial, hiper-
colesterolemia y diabetes mellitus (anexo 1).

4) Tratamientos farmacologicos: antihipertensivos, hipolipemian-
tes, hipoglucemiantes (tanto insulinas como hipoglucemiantes
orales) y antiagregantes o anticoagulantes (anexo 1).

Se consideré como patrdn de referencia el registro en la historia
clinica de atencién primaria. El antecedente se consider6 positivo
con las siguientes condiciones:

1) Infarto agudo de miocardio: diagnéstico por informe de alta
hospitalaria con confirmacion mediante marcadores de necro-
sis o codigos CIE-10 121 a 122.

2) Angor: informe hospitalario de alta o clinica compatible mas
prueba de esfuerzo o de imagen positivas o codigo CIE-10 120.

3) Enfermedad vascular cerebral: accidente isquémico transitorio

en informe hospitalario de alta con tomografia axial compu-

tarizada o resonancia magnética craneal normales o ictus
confirmado mediante estas pruebas de imagen o codigos CIE-

10 G45 e 164, respectivamente.

Hipertension arterial: criterios del Programa de Actividades

Preventivas y Promocion de la Salud de la Sociedad Espafiola de

Medicina Familiar y Comunitarial’, es decir, tres tomas en

condiciones estandar con una media >140/90 mmHg o c6digos

CIE-10 110 a I15.

Hipercolesterolemia: se utilizaron igualmente los criterios del

Programa de Actividades Preventivas y Promocion de la Salud

de la Sociedad Espafiola de Medicina Familiar y Comunitaria'’,

es decir, dos determinaciones en plasma tras 12h de ayuno
>250mg/dl o codigos CIE-10 E78.0 y E78.2.

Diabetes mellitus con los criterios de la Asociacion Americana

de Diabetes de 1997'®: dos determinaciones de glucemia basal

en plasma tras 12 h de ayuno >126 mg/dl o codigos CIE-10 E10

a E11.

7) Toma de antihipertensivos, hipolipemiantes, hipoglucemiantes
o insulina, y anticoagulantes o antiagregantes: prescripciéon de
dichos farmacos en la historia clinica informatizada en el
momento de la recogida de los datos.

&
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Se realizd, ademas, un control de calidad en 120 pacientes!?
para verificar que las variables del protocolo se registraban
correctamente, mediante la revision detallada de la historia
clinica, comprobando por parte de otro revisor que las variables
de interés se habian codificado cuando se cumplian los criterios
descritos.

Meétodos estadisticos

El andlisis se realiz6 con el paquete estadistico SPSS 12.0. La
validez y la concordancia de la encuesta en relacion al patrén de
referencia se establecieron mediante el estudio de la sensibilidad
(probabilidad de clasificar correctamente a un individuo enfermo),
la especificidad (probabilidad de clasificar correctamente a un
individuo sano), el valor predictivo positivo (probabilidad de tener
la caracteristica estudiada si la prueba es positiva), el valor
predictivo negativo (probabilidad de no tener la caracteristica
estudiada si la prueba es negativa) y el indice kappa, considerando
como buena concordancia los valores del indice >0,80, acompa-
flados de su intervalo de confianza del 95%'°. Se realiz6 asimismo
un analisis estratificado con las variables edad (<65 afios y >65
afios), sexo, estudios (igual o inferior a primarios y superiores a
primarios) y profesion (grupos I-Illc y IVa-V). El control de
calidad del patron de referencia se hizo con el indice kappa,
considerando también como buena concordancia los valores
>0,80'°.

Resultados

De 3.868 personas seleccionadas para el estudio no se pudo
localizar a 90, debido a imposibilidad de contacto telefénico para
la cita (57), desplazamiento o traslado del lugar de residencia (10),
hospitalizacion por enfermedad grave (22) o fallecimiento (1). De
los localizados, declinaron participar por desinterés por el estudio
111 personas y por falta de tiempo 32. El dia de la entrevista
programada no se presentaron 306 personas. La tasa de respuesta
a la invitacion telefonica fue, por tanto, del 86,1%, y finalmente se
incluyeron 3.329 personas. El control de calidad del patron de
referencia (historia clinica) mostrd valores superiores a 0,80 del
indice kappa en todos los diagnosticos, factores de riesgo y
tratamientos.

Las caracteristicas sociodemograficas de la muestra se detallan
en la tabla 1. En la tabla 2 se muestran la sensibilidad, la
especificidad y los valores predictivos de la encuesta basada en el
cuestionario cardiovascular MONICA en relaciéon al patron de
referencia. En la mayor parte de los casos, la sensibilidad fue
cercana o superior al 90%. En relacién a la especificidad, los
resultados fueron superiores al 90%, excepto en la hipertension
(88,3%) y la hipercolesterolemia (77,5%). Los valores predictivos
positivos fueron superiores al 80%, excepto en la enfermedad
vascular cerebral (79,4%), la hipercolesterolemia (79,1%) y la
diabetes mellitus (73,4%). Los valores predictivos negativos
obtuvieron cifras superiores al 90% en todos los casos. Se observa
(tabla 2) que la concordancia fue buena en todas las variables
(indice kappa >0,80 o muy cercano a este valor, como en la
diabetes mellitus), excepto en la hipercolesterolemia (indice
kappa de 0,69), indicativo de una concordancia moderada.

En cuanto al andlisis estratificado, se observa en relacion a las
enfermedades cardiovasculares (tabla 3) que no existen grandes
diferencias por edad, excepto en la enfermedad vascular cerebral
(peores sensibilidad e indice kappa en los menores de 65 afios).
Por sexo destacan mejores valores de sensibilidad en los varones,
especialmente en el infarto agudo de miocardio y la enfermedad
vascular cerebral. Consideraciones similares pueden hacerse con
los estudios superiores a primarios en el caso del angor y la

Tabla 1
Caracteristicas de la poblacion estudiada

Variable Media (DE)/Namero (%)?
Edad (afios) 65,2 (8,9)
Sexo femenino 1.825 (54,8)
Lugar de nacimiento
Espafia 2.890 (86,8)
Extranjero 439 (13,2)
Estudios®
Titulado superior 101 (3,1)
Técnico escuela universitaria 112 (3,5)
Estudios secundarios 427 (13,3)
Estudios primarios 2.372 (73,7)
Analfabeto 208 (6,4)
Profesion®
Clase 1 70 (3,1)
Clase II 86 (3,8)
Clase Illa 232 (10,3)
Clase IlIb 37 (1,6)
Clase Illc 53 (2,3)
Clase IVa 909 (40,2)
Clase IVb 385 (17,0)
Clase V 491 (21,7)

2 Variables expresadas como ndmero y porcentaje (%) en las variables
categoricas, y como media y desviacion estandar (DE) en las continuas.

b Datos insuficientes en 109 casos (3,3%).

€ No habian trabajado nunca 1.066 personas (32,0%).



522

Tabla 2
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Validez y concordancia entre el cuestionario cardiovascular MONICA y el registro en la historia clinica

MONICA Registro historia clinica Sensibilidad (IC95%) Especificidad (IC95%) VPP (IC95%) VPN (IC95%) K (IC95%)
Si No

Infarto agudo de miocardio

Si 120 (3,7) 18 (0,5) 96,8 99,4 87 99,9 0,91

No 4(0,1) 3.152 (95,7) (92,0-98,7) (99,1-99,6) (80,3-91,6) (99,7-1,00) (0,88-0,95)
Angor

Si 141 (4,3) 30 (0,9) 89,8 99 82,5 99,5 0,85

No 16 (0,5) 3.099 (94,3) (84,1-93,6) (98,6-99,3) (76,1-87,4) (99,2-99,7) (0,81-0,89)
Enfermedad vascular cerebral

Si 135 (4,1) 35(1,1) 86,5 98,9 79,4 99,3 0,82

No 21 (0,6) 3.106 (94,2) (80,3-91,0) (98,5-99,2) (72,7-84,8) (99,0-99,6) (0,77-0,87)
Hipertension arterial

Si 1455 (44,6) 200 (6,1) 93,7 88,3 87,9 93,9 0,82

No 98 (3,0) 1.508 (46,3) (92,4-94,8) (86,7-89,7) (86,3-89,4) (92,6-95,0) (0,80-0,84)
Hipercolesterolemia

Si 1432 (44,1) 379 (11,6) 91,7 775 79,1 91 0,69

No 130 (4,0) 1.309 (40,3) (90,0-92,9) (75,5-79,5) (77,1-80,9) (84,9-92,3) (0,66-0,71)
Diabetes mellitus

Si 551 (16,8) 200 (6,1) 96,8 92,6 734 99,3 0,79

No 18 (0,5) 2.515 (76,6) (95,1-98,0) (91,6-93,6) (70,1-76,4) (98,9-99,6) (0,77-0,82)
Toma de antihipertensivos

Si 1337 (41,7) 47 (1,5) 95,3 97,4 96,6 96,4 0,93

No 66 (2,1) 1.753 (54,7) (94,1-96,3) (96,5-98,0) (95,5-97,4) (95,4-97,1) (0,91-0,94)
Toma de hipolipemiantes

Si 950 (29,4) 85 (2,6) 94,6 96,2 91,8 97,5 09

No 54 (1,7) 2.142 (66,3) (93,0-95,9) (95,3-96,9) (90,0-93,3) (96,8-98,1) (0,88-0,92)
Toma de hipoglucemiantes/insulina

Si 419 (13,6) 21 (0,7) 96,8 99,2 95,2 99,5 0,95

No 14 (0,4) 2.633 (85,3) (94,6-98,7) (98,8-99,5) (92,8-96,9) (99,1-99,7) (0,94-0,97)
Toma de antiagregantes/ACO

Si 503 (15,7) 25 (0,8) 91 99,1 95,3 98,1 0,92

No 50 (1,5) 2.631 (82,0) (88,3-93,1) (98,6-99,4) (93,1-96,8) (97,5-98,6) (0,90-0,94)
Variables expresadas como nimero y porcentaje (%).
ACO: anticoagulantes orales; IC95%: intervalo de confianza del 95%; k: kappa; VPN: valor predictivo negativo; VPP: valor predictivo positivo.
Tabla 3
Validez del cuestionario MONICA en relacién con las enfermedades cardiovasculares estratificado por edad, sexo, estudios y profesion

Infarto agudo de miocardio Angor Enfermedad vascular cerebral
S E VPP VPN K S E VPP VPN K S E VPP VPN K

Edad

51-64 afios 100 99,5 843 100 0,91 92,5 99,3 81,7 99,8 0,86 75 98,9 62,5 99,4 0,67

>65 afios 95,1 99,4 88,5 99,7 0,91 88,5 98,8 829 99,2 0,85 90,5 98,9 86,1 99,3 0,87
Sexo

Varones 98,9 99,2 89,3 99,9 0,93 90,9 99,2 89,1 99,3 0,89 91,1 99,1 86,3 99,4 0,88

Mujeres 90,3 99,6 80 99,8 0,85 87,9 98,9 72,9 99,6 038 80,3 98,7 79,7 99,3 0,74
Estudios

<Primarios 96,9 99,4 85,4 99,9 0,9 87,5 99,1 83,6 99,3 0,85 84,9 98,9 79,3 99,2 0,81

> Primarios 95,5 99,8 95,4 99,8 0,95 100 99,2 82,1 100 09 92,6 99,2 833 99,7 0,87
Profesion

IVa-V 100 99,5 89,3 100 0,94 89,7 99 82,1 99,5 0,85 89,7 98,8 79,6 99,5 0,84

I-1llc 86,7 99,6 86,7 99,6 0,86 87 99,8 95,2 99,3 0,91 85 98,5 70,8 99,3 0,76

E: especificidad; k: kappa; S: sensibilidad; VPN: valor predictivo negativo; VPP: valor predictivo positivo.

enfermedad vascular cerebral. Sin embargo, los resultados de
validez fueron mejores con las profesiones menos cualificadas.
Respecto a los factores de riesgo cardiovascular (tabla 4), no se
observaron diferencias por edad (excepto peores valores de
especificidad en la hipercolesterolemia en los menores de 65
afios), sexo, estudios ni profesion. Por ltimo, en relacion a los
tratamientos farmacolégicos (tabla 5), los parametros de validez
fueron especialmente altos, superiores o muy cercanos al 90% en
todos los casos, sin diferencias apreciables por edad, sexo, estudios
ni profesion.

Discusion

Los resultados del presente trabajo han mostrado que el
cuestionario cardiovascular del proyecto MONICA traducido
al espaiiol refleja correctamente los diagnosticos clinicos de
enfermedades cardiovasculares, de factores de riesgo y los
tratamientos farmacoldgicos cardiovasculares registrados en
atencion primaria. Ademas, la validez del cuestionario se
mantiene en general en los distintos estratos de edad, sexo, nivel
de estudios y profesion.
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Tabla 4
Validez del cuestionario MONICA en relacion con los factores de riesgo cardiovascular estratificado por edad, sexo, estudios y profesion
Hipertensi6n arterial Hipercolesterolemia Diabetes mellitus
S E VPP VPN K S E VPP VPN K S E VPP VPN K

Edad

51-64 afios 94,9 88,5 81,5 97 0,8 92 74,4 751 91,7 0,65 96,8 92,7 67,5 99,5 0,76

>65 afios 93 87,9 92,2 89,2 0,81 91,4 89,9 83 90,2 0,72 96,8 92,6 77,6 99,1 0,82
Sexo

Varones 93,2 88,3 874 93,6 0,81 90,9 78,6 78,7 90,9 0,69 97 91,5 74 99,2 0,79

Mujeres 94,1 88,3 88,3 94,1 0,82 92,3 76,7 79,4 91,1 0,69 96,7 93,5 72,7 99,4 0,79
Estudios

<Primarios 93,3 87,9 88,3 93,1 0,81 92,1 779 80,5 90,9 0,7 96,6 92,3 74 99,2 0,79

> Primarios 96,8 89,9 86,3 97,7 0,85 90,3 76,7 73,5 91,7 0,65 97,4 93,6 68,2 99,6 0,77
Profesion

IVa-Vv 92,8 88,3 88,1 92,9 0,81 91,7 78,3 81,1 90,3 0,7 96,9 921 73,8 99,3 0,79

I-llc 96,3 86 82,3 97,2 0,8 89,8 78,9 72,6 92,6 0,66 94,6 93,7 66,7 99,2 0,75
E: especificidad; k: kappa; S: sensibilidad; VPN: valor predictivo negativo; VPP: valor predictivo positivo.
Tabla 5
Validez del cuestionario MONICA en relacién con los tratamientos farmacolégicos estratificado por edad, sexo, estudios y profesion

Toma antihipertensivos Toma hipolipemiantes Toma hipoglucemiantes/insulina Toma antiagregantes/ACO
S E VPP VPN « S E VPP VPN « S E VPP VPN K S E VPP VPN «

Edad

51-64 afios 953 983 961 979 094 944 965 901 979 09 952 99,4 95,2 99,4 0,95 93,7 993 931 993 093

>65 afios 953 961 969 941 091 948 958 92,6 971 09 978 99 95,3 99,5 0,96 89,9 988 962 96,7 0091
Sexo

Varones 94,7 982 975 961 093 939 961 919 97 089 96 99,2 96 99,2 0,95 91,6 991 968 975 092

Mujeres 958 96,7 959 966 092 953 963 917 98 091 976 99,2 94,4 99,7 0,95 90 99 929 986 09
Estudios

<Primarios 952 973 96,6 962 093 947 959 918 974 09 969 99,1 94,9 99,5 0,95 91,1 989 944 982 091

>Primarios 95,8 979 96,6 973 094 942 96,7 90,7 98 09 948 99,8 98,2 99,4 0,96 90,2 996 979 981 093
Profesion

IVa-Vv 957 979 973 966 094 945 965 932 972 091 969 99,2 95,8 99,4 0,96 90,8 989 949 98 091

I-Illc 954 982 971 972 094 928 948 851 976 085 921 99,5 94,6 99,2 0,93 91,9 99,7 986 985 093

ACO: anticoagulantes orales; E: especificidad; k: kappa; S: sensibilidad; VPN: valor predictivo negativo; VPP: valor predictivo positivo.

Los parametros de validez analizados han mostrado unos
excelentes valores en la mayoria de las variables estudiadas
(tabla 2). Asi, la sensibilidad ha sido muy alta en todos los casos.
La especificidad ha sido también muy alta, excepto en el caso de la
hipercolesterolemia, con un valor del 77,5%. Los valores predicti-
vos positivos (con la salvedad del 73,4% en la diabetes mellitus), y
sobre todo los valores predictivos negativos, han sido también
excelentes. No obstante, estos elevados valores predictivos son
bastante l6gicos debido a la gran prevalencia de algunas variables
estudiadas. En la mayoria de los casos (tabla 2), la proporcion de
enfermedades, factores de riesgo y tratamientos cardiovasculares
ha sido algo mas elevada segiin la encuesta MONICA.

Estos resultados son sensiblemente mejores que los del estudio
de Kee et al™ sobre la concordancia entre el cuestionario
cardiovascular MONICA y los antecedentes familiares de infarto
agudo de miocardio. En este estudio'?, los valores del indice kappa
fueron moderados (de 0,65 a 0,68). No obstante, este resultado es
comprensible al tratarse de un antecedente que no es del paciente
sino de un familiar, por lo que son mas frecuentes los posibles
sesgos de informacion (recuerdo). Nuestros datos coinciden, en
cambio, con los del estudio de Meisinger et al'> sobre el
antecedente personal de infarto agudo de miocardio por encuesta
mediante cuestionario postal a los pacientes, comparando de
manera similar a nuestro caso con los registros hospitalarios. En
su estudio’® la sensibilidad fue del 98%, la especificidad del 99,3%,
el valor predictivo positivo del 71,5% y el valor predictivo negativo
del 100%. Las cifras son muy semejantes a las nuestras (tabla 2) y

también coinciden en el sentido de una mayor proporcion de
personas que refieren un infarto agudo de miocardio por encuesta
(falsos positivos), que en el caso del estudio mencionado!® eran
explicadas por ingresos hospitalarios por otras causas cardiologicas.

En otros estudios relativos a las enfermedades y los factores de
riesgo cardiovascular?®~23 los resultados han sido dispares. Asi, en
el de Bowlin et al?° la proporcién de personas con hipertension,
diabetes e hipercolesterolemia fue inferior por encuesta. La
sensibilidad fue baja en la hipertension y la hipercolesterolemia,
pero bastante alta en la diabetes (75%). En otro estudio de Bowlin
el at?! sucedié lo mismo con la hipertensién y la hipercolestero-
lemia, pero no con la diabetes mellitus. Sin embargo, en el trabajo
de Robinson et al?? los participantes mostraban una proporcién
mas elevada de hipertension e hipercolesterolemia, sin diferencias
en la diabetes mellitus, de manera similar al estudio de Vargas
et al>®> en el caso de la hipertensién. En el trabajo de Robinson
et al??, los indices kappa fueron bastante buenos en la diabetes
mellitus (0,72) en relacién a otros factores de riesgo, de manera
similar al presente trabajo. Coincidiendo con nuestro estudio, los
peores resultados de concordancia y sensibilidad de las enferme-
dades cardiovasculares se dieron en la enfermedad vascular
cerebral?2. En relacién a la hipertension, el trabajo de Vargas
et al?®> mostrdé unos valores de sensibilidad, especificidad, valor
predictivo positivo y valor predictivo negativo del 71%, 90%, 72% y
98%, respectivamente.

En realidad, la Gnica variable discordante, aunque dentro de
limites bastante razonables, ha sido la hipercolesterolemia, para la
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cual la encuesta mostré una proporciéon mas elevada (55,5%) que
la historia clinica (48,1%). Esto podria deberse a los criterios mas
estrictos!” de diagnéstico del patrén de referencia, y es posible
que la informacién del médico sobre elevaciones puntuales o
inferiores a 250 mg/dl hayan sido interpretadas por los usuarios
como un diagnodstico de hipercolesterolemia. También seria
posible que los pacientes de prevenciéon secundaria, en que los
criterios de control lipidico aconsejan unas lipoproteinas de baja
densidad inferiores a 100mg/dl, al tomar con mas frecuencia
hipolipemiantes hayan considerado que tienen el diagnostico de
hipercolesterolemia. Sin embargo, al excluir a estos pacientes el
indice kappa apenas mejor6 (0,690 frente a 0,688), por lo que
parece mas logica la primera hipdtesis. Por ello, en la tabla 2 se
observa que en las casillas discordantes es mas frecuente el
sobrediagnoéstico de la encuesta (11,6%) que el infradiagndstico
(s6lo el 4,0%). En el caso de la diabetes también se ha producido
algo similar, aunque con una magnitud bastante inferior (tabla 2);
es posible que estas personas hayan interpretado como diabetes
mellitus las elevaciones aisladas de la glucemia o los estados
previos a la diabetes mellitus, como la intolerancia a la glucosa o
la glucemia basal alterada’®.

En relacion a la concordancia era de esperar, por las buenas
sensibilidad y especificidad, y por los elevados valores predictivos,
que el indice kappa fuera >0,80. De nuevo, la Gnica variable con
valores<0,80 (excepto el caso de la diabetes mellitus, con un
indice kappa de 0,794, muy proximo a 0,80, que seria indicativo de
una buena concordancia) ha sido la hipercolesterolemia, posible-
mente por las razones ya expuestas.

También es de destacar que, con la excepcién de la edad y el
sexo en algunos casos, y de los estudios y la profesion en otros, el
analisis por estratos no mostr6 diferencias apreciables en los
criterios de validez estudiados. Esto reafirma la validez del
cuestionario, puesto que sus resultados apenas se modifican en
funcién de la edad, el sexo ni, especialmente, el nivel de estudios y
la profesion.

Respecto a las limitaciones del estudio, el cuestionario
cardiovascular MONICA no ha sido sometido a un proceso de
validacidén, aunque parece dificil que éste se lleve a cabo tras casi
tres décadas de uso y haber sido utilizado en la mayor parte de los
estudios cardiovasculares® !,

El uso, como patron de referencia, del registro en la historia
clinica puede ser discutible, aunque es preciso matizar que su
validez puede ser diferente. Asi, en el caso de las enfermedades
cardiovasculares, la utilizacién de criterios objetivos (marcadores
de necrosis, prueba de esfuerzo, tomografia computarizada, etc.)
del patrén de referencia hace dificil suponer que realmente no han
tenido la enfermedad cardiovascular anotada. En el caso de los
factores de riesgo cardiovascular, el patron de referencia suele
contener datos exploratorios y analiticos?°~2> como en el presente
estudio, que incluyd la confirmacioén de las cifras elevadas'®~18,
ademas del valor afiadido del conocimiento, en la mayoria de los
casos a lo largo de afios, del paciente y su historial, aunque otros
autores sostienen un punto de vista distinto?*. Por dltimo, en
cuanto a los tratamientos, no nos cabe duda de que el registro
en la historia clinica, actualmente informatizada, es un buen
patron de referencia, al registrarse la medicacioén e incluso poder
valorar si los pacientes la han retirado de la farmacia.

Un posible sesgo de informacion se podria producir si el
meédico que completaba el cuestionario era el asignado a la
persona que participaba en el estudio. No obstante, este sesgo es
poco probable por varias razones. En primer lugar, porque lo
habitual es que el médico completara los protocolos de pacientes
que no estaban asignados a su cupo, puesto que el centro
coordinador que citaba a los pacientes lo hacia de manera
consecutiva en la agenda programada y desconocia esta relacion.
En segundo lugar, porque se realizé un control de calidad por otro

médico que comprobd que no habia discrepancias importantes. Y
en tercer lugar, porque las variables del patron de referencia
tenian unos criterios claros y precisos.

La continuidad del proceso de atencion y el hecho de que la
gran mayoria de los pacientes (83,8%) acuden a su médico de
cabecera®® en el Gltimo afio (las cifras son alrededor del 90% en la
poblacién de mas de 50 afios) también van a favor de considerar el
registro en la historia clinica como patron de referencia. La tasa de
respuestas fue algo superior en las mujeres, como suele ser
habitual en los trabajos de este tipo*>”. Aunque no se ha calculado
el tamafio muestral a priori, en todas las hipotesis de estudio la
potencia estadistica era superior al 80%. Tampoco creemos que
la no utilizacién de datos censales para seleccionar a los pacientes
haya introducido sesgos, ya que el uso de la poblacion asignada es
preferible para los estudios epidemiolégicos en atencién primaria®.

Los resultados del presente trabajo sugieren que la informacion
obtenida mediante el cuestionario cardiovascular MONICA tradu-
cido al espaiiol es suficientemente valida en la poblacion espariola
mayor de 50 afios. Ademas, estos resultados no se modifican
excesivamente en funcién de la edad, el sexo, la profesion ni el
nivel de estudios, reforzando por tanto la validez del cuestionario
cardiovascular MONICA. Estos resultados pueden ser de interés
para los diversos trabajos realizados en nuestro medio que han
utilizado la metodologia MONICA®~12, especialmente en relacién a
las futuras publicaciones de los estudios REGICOR’, HERMES®,
HERMEX!" y ARTPER'?. La encuesta podria utilizarse tanto en
estudios epidemioldgicos como en encuestas de salud, y favore-
ceria la comparabilidad entre diferentes poblaciones y paises.
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Anexo 1

Preguntas del cuestionario cardiovascular MONICA relativas a
enfermedades cardiovasculares, factores de riesgo cardiovascular
y sus tratamientos farmacologicos, analizadas en el estudio. Las
posibilidades de respuesta son «si», «no» y «datos insuficientes».

1. ¢Ha estado usted informado por personal sanitario de que
haya tenido alguna vez un infarto de miocardio?
2. ¢Ha estado usted informado por personal sanitario de que
haya tenido alguna vez una angina de pecho?
3. ¢Ha estado usted informado por personal sanitario de que
haya tenido alguna vez una embolia o trombosis?
4. (Ha estado usted informado por personal sanitario de que
tenga el colesterol alto?
5. ¢(Toma o ha tomado durante las dos Glltimas semanas alguna
medicacion prescrita por un médico para reducir el colesterol?
6. (Ha estado usted informado por personal sanitario de que
tenga una elevacion de la glucosa (aztcar) en la sangre?
7. ¢Toma o ha tomado durante las dos Gltimas semanas alguna
medicacion prescrita por un médico para reducir la glucosa?
. ¢Necesita insulina para el control de la glucosa?
9. ¢Ha estado usted informado por personal sanitario de que su
presion arterial sea alta?
10. ¢Toma o ha tomado durante las dos Gltimas semanas alguna
medicacion prescrita por un médico para reducir la presion
arterial?

(o]
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11. ;Toma o ha tomado durante las dos Gltimas semanas aspirinas

para prevenir o tratar enfermedades del corazon?

12. ;Toma o ha tomado durante las dos dltimas semanas

antiagregantes o anticoagulantes para prevenir o tratar
enfermedades del cerebro?
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