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1.Resumen

Introduccién : La identificacion de personas sin enfermedad cardiovascular establecida con
alto riesgo, es un objetivo en prevencion cardiovascular. Se han aplicado multiples escalas
de riesgo cardiovascular, las mas ampliamente difundidas han sido ATP 11 (Framingham)
(1), SCORE (2) y AHA/ACC 2013 (3).

Materiales y Métodos: Estudio observacional de concordancia de cohorte transversal en
pacientes de 40 a 75 afios que asistieron durante el afio 2015 al programa de Chequeo
Ejecutivo en la FCI, se evaluaron a 4783 pacientes, tamafio de muestra aleatorizada de 861,
a quienes se realizo el calculo de riesgo cardiovascular con las escalas de ATP IlI
(Framingham) (1) , SCORE (2) y AHA/ACC 2013 (3).

Resultados: De esta poblacion el 65.7 % eran hombres, edad promedio de 49.7 afos,
encontrando alto riesgo AHA 2013 de 14,6%, Framingham 2.2% y SCORE 1.1%. Riesgo
medio encontr6 SCORE de 26,9%, AHA 2013 de 17,1% y Framingham de 14.4%. Para
riesgo bajo fue Framingham de 83,3%, SCORE de 73% y AHA 2013 68,3 %. Al realizar la
concordancia para alto riesgo cardiovascular entre Framingham modificada y SCORE
evidencio una concordancia moderada (Kappa : 0.47 ) y al calcular este indice entre
Framingham modificada y AHA 2013 la concordancia fue débil ( Kappa : 0.3497).

Conclusion :La estimacion de riesgo entre las escalas de ATP IIl (Framingham), SCORE y
AHA 2013 no fue concordante. En esta poblacion, sus estimaciones no son intercambiables.



2. Introduccién

2.1 Planteamiento del problema

La enfermedad cardiovascular es la principal causa de muerte a nivel mundial, con mayor
prevalencia en paises de ingresos bajos y medios (4). En Colombia, el Instituto Nacional de
Salud (INS) (2013) en su informe de las principales causas de muerte en el pais durante el
periodo 1998-2011 encontrd que 628.630 muertes se relacionaron a enfermedad
cardiovascular  (Cardiopatia isquémica, enfermedad cerebrovascular, cardiopatia
hipertensiva y cardiopatia reumatica cronica), representando el 23,5 % de todas las muertes.
De estas 628.630 muertes el 56,3% se debieron a cardiopatia isquémica, 30,6% a enfermedad
cerebrovascular, 12,4% a cardiopatia hipertensiva y el 0,5% a cardiopatia reumatica crénica
(5). La mayoria de estas patologias estan relacionadas a factores de riesgo potencialmente
modificables como lo son el tabaquismo, la dislipidemia, la hipertensién arterial, diabetes
mellitus tipo 2, obesidad abdominal, consumo de alcohol y sedentarismo. A partir de esto se
han desarrollado diferentes estrategias de intervencion tanto farmacoldgicas y no
farmacoldgicas para poblacién con enfermedad cardiovascular establecida y la
aparentemente sana en fases pre clinicas, teniendo en cuenta que un pilar fundamental es la
prevencion. Actualmente se cuentan distintas escalas predictoras y de clasificadoras de
riesgo cardiovascular en poblacion aparentemente sana, pero solo una esta validada para
usarse en nuestro medio, la de Framingham ATP 11 (6), recomendada para la estimacion del
riesgo cardiovascular segln las guias colombianas para manejo de dislipidemias (7) . Existen
otras escalas ampliamente conocidas y representativas de sociedades cientificas como lo son
SCORE (8) y AHA/ACC 2013 (3).

Al comparar la estimacion de riesgo cardiovascular sobre un mismo grupo poblacional y
compararlo con los eventos cardiovasculares presentados a 10 afios el estudio de Kavousi
(2014) (9) encontrd una discriminacion para la escala ACC/AHA con una C estadistica de
0.67 (95% ClI, 0.63-0.71) para hombres y 0.68 (95% CI, 0.64-0.73) para mujeres para eventos
cardiovasculares , para el ATP Il la discriminacion de C estadistica fue 0.67 (95% CI, 0.62-
0.72) para hombres y 0.69 (95% CI, 0.63-0.75) para mujeres para eventos fuertes de
enfermedad cardiaca , para SCORE la C estadistica fue 0.76 (95% CI, 0.70-0.82) para
hombres y 0.77 (95% CI, 0.71-0.83) en mujeres para muerte para por enfermedad
cardiovascular, sumado a la recomendacion para uso de estatinas fue ACC/AHA(2013)
sugiere que en casi todos los hombres y en el 65% de las mujeres mayores de 55 afios son
recomendados para el tratamiento médico, para las guias ATP 111 el 52% de los hombres y el
35% de las mujeres son recomendado para tratamiento médico, la guia ESC el 66% de los
hombres y el 39% de las mujeres son recomendadas para tratamiento medico. Estas
diferencias tanto en la recomendacion para el manejo farmacoldgico como en el poder de
discriminacion de cada escala generan interrogantes sobre el comportamiento de dichas
escalas en nuestro medio , en el estudio el estudio de Mufioz, O. (6) evalto la concordancia
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entre las escalas Framingham , SCORE y ACC/AHA 2013 en un grupo poblacional de 800
personas provenientes de la clinica de prevencion primaria del Hospital Militar Central en
Bogota (Colombia) durante los afios 1984 y 1996, encontrando niveles de concordancia bajos
entre SCORE paises de bajo riesgo y Framingham ajustado para alto riesgo cardiovascular
Kappa = 0,2808 (IC 95% 0,2519-0,3097) y concordancia moderada entre AHA /ACC 2013
y Framingham ajustado para la determinacién de manejo farmacol6gico y no manejo Kappa
=0,5735 (IC 95% 0,5388-0,6082).

Debido a los niveles de concordancia moderada frente a la recomendacion de manejo
farmacologico se planted realizar el ejercicio de concordancia entre las tres escalas
mencionadas en un grupo poblacional mas proximo al tiempo actual y describir las
caracteristicas del grupo poblacinal a estudio. Considerando una concordancia clinicamente
importante para Kappa: 0.6 , esto a raiz que en los trabajos realizados previamente, los indices
de concordancia mas altos fueron al comparar Framinghan y ACC/AHA 2013 con Kappa =
0,5735 al comparar la indicacion farmacologica (6) y Framinghan-D’ Agostino y SCORE con
Kappa : 0,52 para alto riesgo cardiovascular (10).

2.2. Justificacién

La estimacion del riesgo cardiovascular es una actividad importante en la préctica diaria de
los programas de prevencion, promocién y educacion de la atencién primaria en salud, y no
estd exenta de tener desventajas en nuestro medio; la primera de ellas es no contar con un
pardmetro de oro para su diagndstico, existiendo asi muchos modelos predictivos para su
calculo, en segundo lugar aunque ya la escala de Framingham esta validada para Colombia
(11) hay otras opciones que se aproximan bien a la prediccion del riesgo cardiovascular al
menos en las poblaciones donde tuvieron su origen, lo que tienta al personal médico a usarlas
con un criterio de seleccidn arbitrario. Esta investigacion se realiza para determinar el grado
de concordancia entre las escalas ATP Ill (Framingham) , SCORE y AHA/ACC 2013 en un
grupo poblacional sin enfermedad cardiovascular clinica evidente en edades entre los 40 y
75 afios del servicio de Chequeo Ejecutivo de la Fundacion Cardioinfantil en la ciudad de
Bogota durante el afio 2015 para identificar cuales escalas evalian con mayor acuerdo un
grupo poblacional teniendo en cuenta las caracteristicas sociodemograficas especificas de
cada uno de ellos.



3.Marco Teorico

Las enfermedades no transmisibles (ENT) definidas como enfermedad cardiovascular,
diabetes, cancer y enfermedades respiratorias cronicas, representan la principal causa de
muerte en el mundo; para la Organizacién mundial de la salud (OMS ) en 2012, de las 56
millones de muertes que se presentaron, 38 millones se debieron a enfermedades no
transmisibles, esto corresponde al 68 % de todas las muertes (4). Contrario a lo que se piensa,
la distribucion de las ENT afecta en mayor proporcién a paises de ingreso bajo y medio,
llegando a ser la causa del 80% de las muertes. Para la década del 2000 al 2012, la cardiopatia
isquémica seguida de la enfermedad cerebrovascular fueron la primera y segunda causa de
muerte respectivamente a nivel mundial (12), siendo las principales causas de muerte en
paises de ingreso medio y alto, esto representa aproximadamente 17,5 millones de muertes
en el 2012 de las cuales 7,4 millones se relacionaron a cardiopatia isquémica y 6,7 millones
se relacionaron a enfermedad cerebrovascular.

En Colombia, el Instituto Nacional de Salud (INS) (2013) en su informe, presento la revision
de las principales causas de muerte en el pais para el periodo 1998-2011, encontrando que
628.630 muertes se relacionaron a enfermedad cardiovascular (Cardiopatia isquémica,
enfermedad cerebrovascular, cardiopatia hipertensiva y cardiopatia reumatica crénica),
representando el 23,5 % de todas las muertes. De estas 628 630 muertes el 56,3% se debieron
a cardiopatia isquémica, 30,6% a enfermedad cerebrovascular, 12,4% a cardiopatia
hipertensiva y el 0,5% a cardiopatia reumatica cronica (5) .

Los principales factores de riesgo para la enfermedad cardiovascular son potencialmente
modificables. El tabaquismo, la dislipidemia, la hipertension arterial, diabetes mellitus tipo
2, obesidad abdominal, consumo de alcohol y sedentarismo se han relacionado con la
aparicion de enfermedad cardiovascular (13), es por esto, que instituciones como la OMS las
han definido como objetivos intervenciones sanitarias a nivel poblacional e individual.
Intervenciones como campafias de prevencion en el consumo de tabaco, alcohol, sal y grasas
trans, sumado a la promocion de habitos de vida saludables como alimentacion balanceada y
actividad fisica, se han declarado como intervenciones costo efectivas o deseables en el
menor de los casos (4).

Estimar el riesgo de presentar un primer evento cardiovascular es uno de los objetivos del
clinico en la atencidn primaria. Esta actividad se puede realizar a groso modo buscando los
factores de riesgo clasicos, sin embargo, en busca de una estimacion mas precisa del riesgo
absoluto de un primer evento cardiovascular, es deseable contar con herramientas de mayor
precisién y mas cuando se busca realizar intervenciones farmacoldgicas, para esto se han
desarrollado modelos de prediccion multivariados.
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Actualmente se tiene disponibilidad de multiples herramientas para la estimacion de riesgo
cardiovascular de poblacion aparentemente sana a través de la documentacion de diferentes
factores de riesgo.

Los primeros modelos de riesgo se desarrollaron para 1998 con el Framingham Risk Score
(14) y hasta la fecha, se cuenta con un nimero de +/- 9 modelos de estimacién de riesgo
cardiovascular. Al respecto de las caracteristicas, se mencionaran algunas caracteristicas de
los modelos propuestos por Adult Treatment Panel (Framingham) (1) , SCORE (8) y
American College of Cardiology/ American Heart Association (ACC/AHA 2013) (3).

Adult Treatment Panel (Framingham) (ATP III)

La informacion proveniente del third Adult Treatment Panel (ATP I11) (1) proviene de la
escala de riesgo Framingham (15), cohorte de poblacion principalmente caucasica
descendiente de europeos, la cual fue modificada para el 2002 (16) para la deteccion y
tratamiento de dislipidemias. Las modificaciones incluyeron eliminar la diabetes del
algoritmo debido que esta fue considerada como un equivalente de enfermedad coronaria y
no considerando la presencia familiar de enfermedad cardiovascular temprana, ampliando
los rangos de edad e incluyendo el tratamiento de la hipertensién y agregando puntos
especificos por edad segun tabaquismo y niveles de colesterol. Las variables utilizadas son
edad, sexo, colesterol total, HDL, tratamiento para hipertension arterial y tabaquismo activo.
El objetivo del ATP Il fue predecir muerte por enfermedad coronaria cardiaca e infarto de
miocardio no fatal (1).

SCORE

La Informacion de la escala de riesgo de la sociedad europea de cardiologia proviene del
proyecto SCORE que fue creado con el objetivo de desarrollar un sistema de riesgo
cardiovascular en Europa para el ejercicio de practica clinica. Se tomo6 informacion de
cohortes de 12 paises tomando grupos representativos de la poblacion general. En total se
analiz6 205 178 pacientes (88 080 mujeres y 117 098 hombre) presentando 7934 muertes
cardiovasculares de los cuales 5652 fueron por enfermedad coronaria. El riesgo de
enfermedad cardiovascular fatal a 10 afios fue calculado el modelo Weibull en el cual la edad
fue utilizado como indicador de exposicion al riesgo y no como factor de riesgo. Ecuaciones
separadas se realizaron para determinar enfermedad coronaria cardiaca y enfermedad
cardiaca no coronaria. Dos modelos de estimacion se realizaron con niveles de colesterol
total y indice colesterol total/HDL. Las estimaciones de riesgo se muestran graficamente en
las tablas de riesgo. El valor predictivo de las tablas de riesgo se examind mediante su
aplicacion a personas de 45-64 afios de edad; areas bajo las curvas ROC variaron de 0,71 a
la 0,8 (8).

En la practica, el impacto de otros factores de riesgo que modulan el riesgo de enfermedad
11



cardiovascular deben ser tenidos en cuenta, dentro de los cuales toman importancia la
historial familiar de este antecedente diagnosticado a edades tempranas, los grados mas leves
de alteracion de la glucosa, triglicéridos y fibrindgeno. No se incluy6 diabetes como factor
de riesgo, aunque recomiendan que el riesgo en hombres diabéticos es paralelo a los no
diabeticos pero aumentado 2 veces y 4 veces en mujeres diabéticas (8).

American College of Cardiology/ American Heart Association (ACC/AHA) 2013

Creado por el National Hearth, Lung and Blood Institute (NHLBI) quienes conformaron un
grupo de evaluacién de riesgo compuesto por 11 miembros y 5 ex miembros de oficio que
incluia internistas, cardiélogos, endocrindlogos y expertos en epidemiologia cardiovascular,
bioestadisticas, economistas y desarrolladores de guias. Quienes realizan una revision
sistémica de la informacion con base en dos preguntas: la primera fue establecer los modelos
de riesgo cardiovascular a 15 afios y cudl era la evidencia de otras variables para determinar
riesgo cardiovascular.

Informacion posteriormente evaluada por 3 expertos de ACC/AHA. Aprobados por la
sociedad americana de cardiologia preventiva, sociedad americana de hipertension,
asociacion de cardiologos negros, asociacion nacional de lipidos, asociacion de enfermeras
de prevencion cardiovascular y la coalicion nacional para la mujer con enfermedad cardiaca.

La informacidn provino de cohortes que incluyeron afro americanos y blancos no hispanos
de 40 a 79 afios con al menos 12 afios de seguimiento proveniente de los estudios ARIC
(Atherosclerosis Risk in Communities) study (17), the Cardiovascular Health Study (18) , y
el estudio CARDIA (Coronary Artery Risk Development in Young Adults) (19), combinado
con datos de provenientes de the Framingham Original and Offspring Study cohorts en donde
se analizaron variables estadisticamente significativas para riesgo cardiovascular como lo
fueron la edad , colesterol total , HDL , presion arterial sistdlica (tratada o no tratada),
diabetes mellitus y tabaquismo actual. Para definir el riesgo a 10 afios de presentar infarto
agudo de miocardio no fatal, muerte por enfermedad cardiaca coronaria, 0 accidente
cerebrovascular isquémico fatal o no fatal, resultados validados internamente los cuales
produjeron discriminacion estadistica-C promedio y los estadisticos de chi cuadrado de
calibracion estaban de acuerdo con el modelo completo. La pendiente de calibracion estaba
cerca de 1 para todos los grupos de raza - sexo, pero mas alta en las mujeres afroamericanas,
con una ligera tendencia a subestimar los riesgos. La variacion en la discriminacion
estadistica C, la calibracion de chi cuadrado y la calibracion fue notablemente mayor en los
hombres afroamericanos en comparacion con los otros grupos de raza - sexo, la validacion
externa en dos cohortes de los estudios MESA (20) y REGARDS vy los datos disponibles
(ARIC y Framingham) con cohortes externas diferentes a las cohortes de ATP 111 (1) y guias
europeas (21).

Limitacion frente a el numero bajo de afroamericanos, la no validacion de la escala en otros
12



grupos étnicos, subgrupos de alto riesgo cardiovascular (ej. hiperlipidemias familiares) que
pueden llevar a resultados impredecibles tanto sobre estimar como sub estimar. Por otra parte,
aunque los datos provienen de la informacién més reciente a la época de publicacion, la
disminucién de riesgo cardiovascular progresiva poblacional puede llevar a sobreestimar el
riesgo como el estudio ARIC (17) en donde la poblacién afro americana y blancos no
hispanos presento disminucion de infarto agudo de miocardio y enfermedad coronaria fatal
de 1997 a 2008. Ademas de limitacion frente a la incorporacion de nuevos marcadores de
riesgo cardiovascular.

Dado lo anterior, en la practica clinica, estimar el riesgo cardiovascular presenta mualtiples
desafios, el primero y mas evidente es la diferencia racial de los grupos poblacionales que
generaron los modelos con el grupo poblacional a evaluar en nuestro medio, lo segundo es
la diferencia por lo que cada escala entiende por enfermedad cardiovascular.

Estudios comparativos se han realizado evaluando la precisién de cada uno de los modelos.
En el estudio Kavousi (2014) (9) publicado en jama 2014, realizada en una cohorte Holandesa
de 4854 pacientes de > 55 afnos con seguimiento por periodos de 1990-2000 en donde se
aplicaron las 3 escalas de riesgo ATP Ill (Framingham) , SCORE y AHA/ACC 2013,
identificando a los pacientes en tres grupos: tratamiento recomendado , tratamiento sugerido
y no tratamiento, seguido por la determinacion de la calibracion de cada escala con los
eventos cardiovasculares presentados en cada grupo de edad. Los resultados
ACC/AHA(2013) sugieren que en casi todos los hombres y en el 65% de las mujeres mayores
de 55 afios son recomendados para el tratamiento médico, para las guias ATP |1l el 52% de
los hombres y el 35% de las mujeres son recomendado para tratamiento médico, la guia ESC
el 66% de los hombres y el 39% de las mujeres son recomendadas para tratamiento medico.

Frente a la discriminacion de cada escala, para la escala ACC/AHA fue de 0.67 (95% ClI,
0.63-0.71) para hombres y 0.68 (95% CI, 0.64-0.73) para mujeres para eventos
cardiovasculares , para el ATP 111 la discriminacion de C estadistica fue 0.67 (95% ClI, 0.62-
0.72) para hombres y 0.69 (95% CI, 0.63-0.75) para mujeres para eventos fuertes de
enfermedad cardiaca , para SCORE(3) la C estadistica fue 0.76 (95% CI, 0.70-0.82) para
hombres y 0.77 (95% CI, 0.71-0.83) en mujeres para muerte para por enfermedad
cardiovascular (9).

En el estudio Paixao (2014) (22) realizado en 2848 pacientes de 30 a 65 afios con
seguimiento de 9 afios, segun las recomendaciones de la guia ACC/AHA, el 22.0% de la
poblacion fueron elegibles para estatinas mientras que para la guia ATP 111 el 17.2% fueron
elegibles para las estatinas.

En la publicacion de Kausik (2014) (3) menciona el enfoque de ACC/AHA 2013 en LDL
como guia de tratamiento desconoce a otros lipidos con menor relacion a enfermedad
cardiovascular pero igualmente importante en el curso clinico, por otra parte cuestiona el

13



enfoque en estudios aleatorizados desconociendo otras fuentes de informacién. El enfoque
en las estatinas como eje principal de manejo para las dislipidemias reconoce la evidencia
existente sobre disminucién de LDL y mortalidad, pero desconoce otras opciones
terapéuticas limitando el uso de otros medicamentos. También cuestiona la definicion de
enfermedad cardiovascular dado por sindrome coronario agudo, infarto previo, angina
estable, previa revascularizacion miocéardica, acv isquémico o AIT, enfermedad arterial
periférica, no incluyendo la enfermedad renal cronica la cual se ha relacionado con alto riesgo
cardiovascular.

ACC/AHA calcula el riesgo a 10 afios de enfermedad vascular ateroesclerotica partir del
riesgo de 7.5% de evento fatal y no fatal enfermedad cardiaca coronaria en prevencion
primaria, esto corresponde al 2.5 % CVD a 10 afios segun la escala SCORE lo que lleva a
una mayor formulacién y mayores gastos a sistemas de salud. Mayor riesgo de efectos
secundarios, mayor probabilidad de formulacion en pacientes jovenes, pero un mayor
beneficio a largo plazo, sin embargo, desconociendo el impacto de uso de estatinas en
periodos mayores a 15 afios.

Cuando se han hecho estudios de concordancia entre escalas frente a su estimacion de riesgo
cardiovascular los resultados han sido diversos; las escalas mas utilizadas en estos estudios
han sido ATP Ill (Framingham) y SCORE , escalas de mayor difusion por parte de las
comunidades cientificas. En Europa estudios como el de Ruiz-Villaverde en 2009 (10) en
pacientes con sindrome metabolico comparo la concordancia entre ATP 111 (Framingham) y
SCORE para paises de bajo riesgo encontrando una correlacion Baja (Kappa = 0,224) para
alto riesgo cardiovascular . Gil Guillen en 2007 (23) comparo SCORE y REGICOR-
Framinghan en 8942 en pacientes sin enfermedad cardiovascular encontrando correlacion
moderada (Kappa= 0,4) para alto riesgo cardiovascular. Gomez Marcos en 2009 (10) en una
poblacion de 474 personas hipertensas comparo Framinghan-D’Agostino y SCORE para
paises de bajo riesgo , definiendo alto riesgo para Framinghan-D’ Agostino > 20% y SCORE
> 5% obteniendo una correlacion moderada (Kappa= 0,52) y posteriormente realizando la
descripcion de la poblacion discordante entre las dos escalas, en las cuales personas con
mayor edad , diabetes y menor indice aterogenico presentaban SCORE alto y Framinghan-
D’Agostino bajo y hombres, hiperlipidemia e indice aterogenico elevado presentaban
SCORE bajo y Framinghan-D’ Agostino alto.

En nuestra region estudios de Bazo Alvarez (24) en el 2015 realizado en Per(i en una
poblacion de 2185 personas sin enfermedad cardiovascular comparo AHA/ACC 2013 y otras
seis escalas ( Framinghan , Framinghan sin laboratorio, Reynolds , SCORE, World Health
Organization risk charts y Lancet chronic diseases risk charts) encontrando una pobre
correlacion entre escalas segun el indice de Lin's (AHA/ACC 2013 Vs Framinghan= 0.44 ,
AHA/ACC 2013 Vs SCORE = 0.14). En México Alcocer, L. (25) en una poblacion de 1990
personas sin enfermedad cardiovascular comparo la correlacion entre Framingham y
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SCORE encontrando concordancia del 76% general ( Concordancia del 98% bajo riesgo ,
19,4% riesgo intermedio y 3% riesgo alto).

En nuestro pais se ha realizado la validacion de la escala Framinghan, Mufioz, O. (6) en
donde se encontr6 que esta escala sobre estimaba el riesgo cardiovascular en una relacién de
eventos esperados y observados de 1.31 y describiendo una baja capacidad de discriminacion
(AUC 0,74). Apartir de esto la ultima guia de practica clinica para manejo para la prevencion,
deteccidn temprana, diagnostico, tratamiento y seguimiento de las dislipidemias (7) plantea
el uso de Framingham ajustado para estimar el riesgo cardiovascular en nuestra poblacion
(Riesgo estimado x0,75) y recomienda el uso de estatinas en pacientes con Framingham >
10% . En cuanto a estudios de concorcondancia el estudio de Mufioz, O. (6) evallo las
escalas Framingham , SCORE y ACC/AHA 2013 en un grupo poblacional de 800 personas
provenientes de la clinica de prevencion primaria del Hospital Militar Central en Bogoté
(Colombia) durante los afios 1984 y 1996, a modo de estudio transversal realizaron la
estimacion del riesgo cardiovascular con las 3 escalas encontrando niveles de concordancia
bajos entre SCORE paises de bajo riesgo y Framingham ajustado para alto riesgo
cardiovascular Kappa = 0,2808 (IC 95% 0,2519-0,3097) y concordancia moderada entre
AHA /ACC 2013 y Framingham ajustado para la determinacién de manejo farmacologico y
no manejo Kappa = 0,5735 (IC 95% 0,5388-0,6082).

4. Pregunta de investigacion

¢Cuél es la concordancia en la prediccion de riesgo cardiovascular entre las escalas
Framingham ATP Ill, SCORE y ACC/AHA 2013 en un grupo poblacional sin enfermedad
cardiovascular clinica evidente en edades entre los 40 y 75 afios del servicio de Chequeo
Ejecutivo de la Fundacién Cardioinfantil en la ciudad de Bogota durante el afio 2015?
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5.0bjetivos

5.1 Objetivo general

Estimar la concordancia entre las escalas de riesgo cardiovascular de Framingham ATP I,
SCORE y ACC/AHA 2013 para la prediccion de riesgo cardiovascular en pacientes entre 40
a 75 afos del servicio de Chequeo Ejecutivo de la Fundacion Cardioinfantil en la ciudad de
Bogotéa durante el afio 2015.

5.2 Objetivos especificos
1. Describir las caracteristicas de la poblacién incluida en el estudio.
2. Estimar la concordancia entre las escalas de riesgo cardiovascular de Framingham
ATP 1ll, SCORE y ACC/AHA 2013 para poblacion de alto riesgo cardiovascular.

3. Estimar la concordancia entre las escalas de riesgo cardiovascular de Framingham
ATP 1ll, SCORE y ACC/AHA 2013 para la indicacion de manejo farmacologico.

6.Metodologia

6.1. Tipo y disefio de estudio

Estudio observacional de concordancia, a partir de un corte transversal , en el cual se tomaran
datos del servicio de Chequeo Ejecutivo para comparar la estimacion de riesgo
cardiovascular segun las escalas de Framingham ATP I1l, SCORE y ACC/AHA 2013

6.2. Poblacién

Pacientes que asistieron y fueron atendidos en el programa Chequeo Ejecutivo de la Clinica
Fundacién Cardioinfantil IC de la ciudad de Bogota durante el periodo enero 1 a diciembre
31 de 2015

6.3. Muestra
Tipo de muestreo
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Muestreo aleatorio simple de tipo probabilistico. Se contd con acceso a la base de datos del
programa de Chequeo ejecutivo; archivo Excel que contiene el total de la poblacion atendida
en ese lapso de tiempo, que corresponde 4783 pacientes, por lo tanto, se conoce a priori la
probabilidad que tiene cada sujeto de pertenecer a la muestra.

Tamano de la muestra

Para este trabajo la muestra se calcul6 con el software tamafio de muestra version 1.1 editorial
panamericana (26). Se tuvo en cuenta el tipo de andlisis que se quiere realizar que es de
concordancia mediante el indice de Kappa y teniendo en cuenta los datos de concordancia
del articulo “Concordancia entre los modelos de SCORE y Framingham y las ecuaciones
AHA/ACC como evaluadores de riesgo cardiovascular” (6) el cual reporta:

Concordancia para la estimacion de alto riesgo cardiovascular entre Framingham modificado
vs SCORE escala para paises de bajo riesgo. Indice Kappa= 0.2808 (IC 95% 0,2519-0,3097).

Concordancia para la estimacion de alto riesgo cardiovascular entre Framingham modificado
vs SCORE escala para paises de alto riesgo. indice Kappa= 0.2265 (IC 95% 0,2035-0,2495).

Concordancia para la indicacion de manejo farmacoldgico entre Framingham modificado vs
AHA/ACC 2013. indice Kappa= 0.57 (IC 95% 0,5388-0,6082).

Se considero concordancia clinicamente importante para Kappa > 0.6 , esto a raiz que en los
trabajos realizados previamente de concordancia , los indices més altos fueron al comparar
Framinghan y ACC/AHA 2013 con Kappa = 0,5735 al comparar la indicacién farmacoldgica
(6) y Framinghan-D’Agostino y SCORE con Kappa : 0,52 para alto riesgo cardiovascular
(10). Con un error maximo permitido de 5% una confianza de 95% un poder estadistico de
80 y estimando la concordancia con el indice kappa de 50%, es decir desconocido, el tamafio
de muestra necesario fue de 861 sujetos. Con un ajuste por perdidas estimado del 50%, debido
al grupo de sujetos que no cumplian los criterios de inclusion encontrados en una revision
previa, la muestra fue de 1291 sujetos.

6.4. Criterios de seleccion

6.4.1.Criterios de inclusién
e Adultos de 40 a 75 afios

e Sinenfermedad cardiovascular Previamente diagnosticada, la cual es definida por
alguna de las siguientes:

Enfermedad coronaria con o sin procedimientos de revascularizacion o implantacion de
stent.

Enfermedad arterial periférica.
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6.4.2.

Aneurisma de la arteria aorta.
Accidente isquémico transitorio.
Accidente cerebrovascular.

Enfermedad carotidea

Criterios de exclusion
e Mujeres en estado de Embarazo

e Tratamiento hipolipemiante en los ultimos 3 meses
e Diabetes Mellitus tipo 1 con microalbuminuria
e Enfermedad renal cronica (TFG < 60 ml/min/1.73m2)

e Pacientes con antecedente de trasplante de érgano solido

6.5.Variables
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Variables independientes
Consumo actual de cigarrillo
Sexo

Edad

Raza

Peso

Talla

IMC

Perimetro Abdominal

Hipertension arterial

. Diabetes Mellitus tipo 2

. Niveles de presion arterial sistolica
. Colesterol total

. Colesterol LDL

. Colesterol HDL
. Niveles de glucemia pre prandial
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16. Historia familiar de enfermedad coronaria prematura
e Variables dependientes
-Riesgo cardiovascular

Tabla 1. Variables
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DEFINICION DEFINICION UNIDAD DE | POSIBLES
VARIABLE CONCEPTUAL OPERATIVA ESCALA MEDIDA VALORES
Consumo -

u Consumo actual de | Consumo actual de . 0=No
actual de cigarrillo cigarrillo Nominal ;
cigarrillo g g o NO 1=Si

dicotomica
Condicidn organica
Sexo y genética que Nominal 0=Hombre
distingue a los Sexo NO )
hombres de las 1=Mujer
mujeres.
Tiempo transcurrido - 40 249=0
desde el momento de Edad en afios Cuantitativa
la medicién menos cumplidos discreta de Afos 50a59=1
Edad la fecha de P razon _
nacimiento 60a 69 =2
>70=3
Fuerza con que la . Cuantitativa
. Peso medido en un . .
Peso tierra atrae un . continua de Kilogramos Valor neto
consultorio ,
cuerpo razon
Medida de la
e o
statura del cuerpo Valores en el Cuantitativa
humano desde los . Valor en
Talla . momento de la continua de Metros
pies hasta el vertex . X metros
, valoracion razon
en la béveda
craneana.
i . Cuantitativa
indice de Asociacion entre el Calculo de <24,9=0
Masa peso y ta”al reallzadO en el . ) _
Corporal momento de la Kilogramo/m? | 25-29,9 =1
consulta 30-34.9=2
35-39,9=3
>40=4
Valores en el Valores en el Continua de - cm
Perimetro momento de la momento de la intervalo
Abdominal valoracion valoracion
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Condicion médica

consiste en un
aumento anormal

cardiovascular que

Diagnostico previo
documentado en la

Antecedente | Persistente ono de historia clinica, Ausente 0=No
Hipertension Ias.ufras reciba tratamiento Nominal .
arterial tensionales, antihipertensivo o Presente 1=Si
diagnosticada sea mencionado
preVIamente ala por el paciente
consulta y que puede
0 no estar recibiendo
tratamiento para su
control.
Antecedente
mencionado por el
paciente,
Diabetes Alteracion de diagnosticoque | Cualitativa Ausente 0=No
o . repose en su i .
Mellitus tipo | metabolismo de los _rep nominal Presente 1=Si
. historia personal o
2 hidratos de carbono .
que reciba
tratamiento para
diabetes mellitus
tipo 2
<140=0
141-159=1
Niveles de Valores de presion o
L S Valores en el Cuantitativa
presion arterial sistolica en . 160 -
. momento de la continua de Mm/hg
arterial el momento de la . X 179=2
. - valoracién razon
sistolica valoracion
>180=3
Cantidad total de las Valores en el Cuantitativa
Colesterol | moléculas de lipidos omento de a continua de Mo/l Mo/l
total disponible en el o razon g g
valoracion

plasma
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Fraccion lipidica del

Cuantitativa

Colesterol colesterol total que Valores en el continua de
LDL corresponde a la de momento de la razon Mg/dl Mg/dl
baja densidad valoracion
disponible en plasma
Fraccion lipidica del
colesterol total que o
HDL alta densidad momento de la continua de Mg/dl Mg/dl
disponible en plasma valoracion razon
Valores de glucosa Cuantitativa
Glucemia pre medido en plasma Valores en el continua de Mg/dl Mg/dl
candial luego de haber momento de la razon
P estado en un periodo valoracién
de ayuno de 8 horas.
Antecedente de
enfermedad
coronaria en un A d
familiar del paciente ; _ndtec(t: ente |
en primer grado de referi oI uranteI a
consanguinidad co.nsu ta pore
diagnosticada paciente de tener
Historia previamente, que sea u_n famllle:jr e(rj\
familiar de referido por el primer grrfl % s L. Ausente 0: NO
familiar del paciente | consanguinica Cualitativa '
enfermedad con enfermedad . Presente
coronaria 0 que este tomando : nominal 1: Si
prematura medicacion, ademas d_corona_rlad
que el diagnostico |a9no;st|ca a
sea en edades por Segun el sexoy
Sex0 asi- edad: Hombres
' primer grado < 55
Hombres primer afios si es mujeres
grado < 55 afios primer grado < 65
mujeres primer afios
grado < 65 afios
6.6. Hipotesis

6.6.1. Hipotesis nula

La concordancia entre las tres escalas de prediccion de riesgo cardiovascular son similares.




Hl=p2=p3

6.6.2. Hipotesis alterna
La concordancia entre las tres escalas de prediccion de riesgo cardiovascular son diferentes.

MI#u2#u3

6.7.Control de Sesgos

Sesgo de clasificacion: este sesgo fue controlado al calcular la estimacion de riesgo con tres
diferentes escalas sobre un grupo poblacional aleatorizado en el que se desconocia
previamente su riesgo cardiovascular.

Sesgos de seleccidn: Todos los pacientes fueron institucionales, provenientes de una Unica
institucion.

Sesgos de informacion: si bien el estudio fue retrospectivo todos los datos fueron
recolectados por dos evaluadores entrenados y con una operacionalizacion propuesta desde
el protocolo.

Sesgo de memoria: Toda la informacion fue extraida de historias clinicas y examenes de
laboratorio sin la necesidad de buscar informacion con el paciente u otro personal.

7. Plan de analisis

Métodos estadisticos.

La base de datos se elaboro en Excel 2013 y se proceso en el programa Open epi version 3.01
2013 de distribucion gratuita y Stata 14 licenciado.

Se describiran las variables cualitativas mediante distribuciones de frecuencias, las variables
cuantitativas con medidas de tendencia central como la media y mediana, de dispersién como
la desviacion estandar, se documento las medidas de posicion, y se realizaron un analisis
bivariado de las estimaciones de riesgo cardiovascular segun las aplicaciones de Framingham
(27), AHA 2013 (28) y SCORE (29) con el coeficiente de correlacién Kappa de Cohen
considerandose como buena correlacion >0.60.

8. Proceso de recoleccion de la informacion
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Los datos fueron recolectados a partir del registro de las consultas realizadas en el Programa
de historias clinicas Clinical Suit durante el periodo enero 1 a diciembre 31 del afio 2015 del
programa Chequeo Ejecutivo de la Clinica , programa que fue consultado para acceder a las
historias clinicas previa autorizacion de los comités de investigacién y ética de Fundacion
Cardio Infantil.

9. Aspectos éticos

El estudio se realiz6 dentro de los principios éticos para las investigaciones médicas en seres
humanos segun la Declaracion de Helsinki - 592 Asamblea General, Seul, Corea, Octubre
2008.

Se tuvo en cuenta las regulaciones locales del Ministerio de Salud de Colombia Resolucion
8430 de 1993 en lo concerniente al Capitulo I “De los aspectos éticos de la investigacion en
seres humanos”

La presente investigacion es clasificada dentro de la categoria riesgo minimo.

Se limitara el acceso de los instrumentos de investigacion Gnicamente a los investigadores
segun Articulo 8 de la Resolucién 008430 de 1993 del Ministerio de Salud.

Seré responsabilidad de los investigadores el guardar con absoluta reserva la informacion
contenida en las historias clinicas y a cumplir con la normatividad vigente en cuanto al
manejo de la misma reglamentados en los siguientes: Ley 100 de 1993, Ley 23 de 1981,
Decreto 3380 de 1981, Resolucion 008430 de 1993 y Decreto 1995 de 1999.

Todos los integrantes del grupo de investigacion estaran prestos a dar informacion sobre el
estudio a entes organizados, aprobados e interesados en conocerlo siempre y cuando sean de
indole académica vy cientifica, preservando la exactitud de los resultados Yy haciendo
referencia a datos globales y no a pacientes o instituciones en particular.

Se mantendra absoluta confidencialidad y se preservara el buen nombre institucional
profesional.

El estudio se realizara con un manejo estadistico imparcial y responsable.

No existe ningun conflicto de interés por parte de los autores del estudio que deba declararse.

24



10.1Cronograma

10. Administracion del proyecto

Actividades Desarrollo Recoleccion de Analisis de Produccion de
del protocolo datos resultados documento
Enero 2017 X
Febrero 2017 X
Marzo de 2017 | X
Abril de 2017 X
Mayo de 2017 | X
Junio de 2017 X
Julio de 2017 X
Agosto de 2017 X
Septiembre de X
2017
Octubre de 2017 X

Noviembre de
2017

Diciembre de
2017

Enero de 2018

Febrero a Mayo

2018

11. Presupuesto:

Materiales e insumos
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e Hojas 20.000
e Impresion 50.000

e Epidemiologia Clinica: Investigacion clinica aplicada (Libro) : 110.000

Servicios técnicos

e Apoyo en analisis estadistico 1.000.000
e Transcripcion del trabajo esparfiol- inglés

Material bibliogréafico

e Articulos: 0
Viajes

e Transporte 100.000
Trabajo de campo:

Tiempo de dos investigadores: 1.000.000

Equipos y software

e Un computador
e Paquete office licenciado
e Paquete Stata 14 licenciado.

11. Resultados

Ingresaron al estudio un total de 863 pacientes contenidos en la base de datos de la lista
Chequeo Ejecutivo de la Clinica Fundacién Cardioinfantil durante el afio 2015. De esta
poblacion el 65.7 % eran hombres, el promedio de edad es de 49.7 afios con DE: 6.8. La

distribucion de las caracteristicas de los pacientes se presenta en la tabla 2.

Tabla 2. Distribucién de las caracteristicas de los pacientes al programa lista Chequeo
Ejecutivo de la Clinica Fundacién Cardioinfantil de Bogota durante el afio 2015.

Variable % 1C95% Promedio DesY|a0|on
estandar
Sexo Hombre 65.7
Mujer 34.3
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Hombre 49,88 6.6

Edad -
Mujer 49.33 7.1

Peso (kg) 76.06 14.42
Talla (cm) 169.81 9.85
IMC 25.93 4,57

no 87.6 85.27-89.68
Ant. HTA si12.4 1032 -14.73

no 97.8 96.65 - 98.63
Ant. DM2 5i2.2 137-3.35
Ant. de consumo de no93.74 91.97- 95.22
cigarrillo si 6.25 4.78 - 8.02
Ant. de consumo de no 99.76 99.24 -99.96
SPA si 0.23 0.03-0.76
Colesterol total 211 37.76
Colesterol HDL 44.5 10.7
Colesterol LDL 138.8 32.95

SPA: Sustancias psicoactivas, HTA: Hipertension arterial, DM2: Diabetes Mellitus tipo 2,
HDL.: high density lipoprotein, LDL: low density lipoprotein, IMC: indice de masa corporal

Se realizé el calculo del riesgo cardiovascular para cada paciente con cada una de las escalas

a estudio, al realizar el andlisis univariado estratificado se encontré que para la categoria alto

riesgo la escala AHA 2013 estima la mayor cantidad de pacientes como alto riesgo (14,6%)
seguido de Framingham 2.2% y por ultimo SCORE con 1.1%. Cuando se realiza el analisis
del riesgo medio SCORE estima al 26,9% de la poblacion seguido por AHA 2013 17,1%
Framingham 14.4% vy para el estrato correspondiente a riesgo bajo la estimacion es
Framingham 83,3% seguido por SCORE 73% y por ultimo AHA 2013 68,3 % (ver tablas

3,4,5).
Tabla 3: Escala Framingham cruda
Frecuencia Procentaje Acumulado
Alto 50 5.79% 5.79%
Medio 593 68.71% 74.51%
Bajo 220 25.49% 100.00%
Total 863 100%

Distribucion de riesgo cardiovascular segun la escala de Framingham.
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Tabla 4: Escala Framingham Modificado

Frecuencia Procentaje Acumulado
Alto 19 2.20% 2.20%
Medio 124 14.37% 16.57%
Bajo 720 83.43% 100.00%
Total 863 100%

Distribucion de riesgo cardiovascular segin la escala de Framingham modificado.
(Estimacidn de riesgo Framingham x 0.75)

Tabla 5: Escala AHA 2013(ASCVD)

Frecuencia Procentaje Acumulado
Alto 126 14.60% 14.60%
Medio 148 17.15% 31.75%
Bajo 589 68.25% 100.00%
Total 863 100%

Distribucion de riesgo cardiovascular segun la escala de AHA/ACC 2013

Tabla 6: Escala Score

Frecuencia Procentaje Acumulado
Alto 10 1.16% 1.16%
Medio 232 26.88% 28.04%
Bajo 621 71.96% 100.00%
Total 863 100%

Distribucion de riesgo cardiovascular segun la escala Score para paises de bajo riesgo.

Es importante tener en cuenta que la escala de estimacion de riesgo cardiovascular validada
para Colombia es Framingham, sin embargo, la recomendacion realizada es que debe
realizarse una ajuste en los datos multiplicando el valor calculado que se encentra validado
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por 0,75. Cuando se comparan los datos estimados con la escala Framingham crudo con los
de la modificada se evidencia que los casos clasificados en la modificada disminuyen en los
niveles alto y bajo y aumenta la captacion de pacientes con riesgo intermedio (ver tablas 3 y
4).

Para efectos de esta investigacion se uso la escala Framingham modificada como patron de
oro contra la cual se realizaron las comparaciones y los célculos de andlisis de sensibilidad y
correlacion.

11.1 Analisis de concordancia para alto riesgo cardiovascular

Se realiz6 un analisis bivariado en tablas 2x2, en donde los valores son las concordancias de
pacientes que son positivos para alto riesgo en ambas escalas, esto con el fin de evaluar el
rendimiento de las mismas.

La prueba SCORE solo detecta el 26% de los pacientes de alto riesgo, pero tiene buena
especificidad detectando asi el 99.4% de los que son de bajo y moderado riesgo con un muy
buen valor predictivo negativo y precision diagnostica. En cuanto a la concordancia, presenta
un nivel de acuerdo leve con un Kappa =0.335 (IC 0.039 - 0.631). Ver tabla 7.

Tabla 7. Tabla de frecuencias Framingham Modificado Alto riesgo Vs SCORE alto riesgo

Framingham modificado
" Positivo Negativo Total
%: Positivo 5 5 10
Q Negativo 14 839 853
Total 19 844 863
Parémetro Célculo IC 95% Inferior- Método
Superior
Sensibilidad 26.32% (11.81, 48.79) Puntos de Wilson
Especificidad 99.41% (98.62, 99.75) Puntos de Wilson
Valor Predictivo Positivo 50% (23.66, 76.34) Puntos de Wilson
Valor Predictivo Negativo 98.36% (97.26, 99.02) Puntos de Wilson
Precision de Diagndstico 97.8% (96.59, 98.59) Puntos de Wilson
Razon de verosimilitud de 44.42 (10.02 - 197)
Prueba Positiva
Razon de verosimilitud de 0.7412 (0.6444 — 0.8526)
Prueba Negativa
59.93 (15.58 — 230.6)
indice Kappa 0.335 (0.039- 0.631)
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Resultados de OpenEpi, version 3, Prueba diagnostica. SCORE paises de bajo riesgo.

Framingham modificado. (Estimacion de riesgo Framingham x 0.75)

Al realizar el analisis estratificado de sensibilidad de alto riesgo se evidencia que AHA 2013
detecta el total de pacientes de alto riesgo comparados con el gold estdndar y detecta el 87%
de los de moderado y bajo riesgo. En cuanto a la concordancia entre Framingham y AHA
2013 el nivel de acuerdo es leve con un Kappa = 0.233 (IC 0.097-0.369). Ver tabla 8.

Tabla 8. Tabla de frecuencias Framingham Modificado Alto riesgo Vs AHA 2013 Alto

Riesgo
Framingham modificado

™ Positivo Negativo Total

Q Positivo 19 107 126

< Negativo 0 737 737

< Total 19 844 863

Parametro Calculo IC 95% Inferior- Método

Superior
Sensibilidad 100% (83.18,1001) Puntos de Wilson
Especificidad 87.32% (84.91,89.41) Puntos de Wilson
Valor Predictivo Positivo 15.08% (9.871, 22.351) Puntos de Wilson
Valor Predictivo Negativo 100% (99.48, 1001) Puntos de Wilson
Precision de Diagndstico 87.6% (85.23,89.641) Puntos de Wilson
Razon de verosimilitud de 7.888 (7.745 - 8.034)
Prueba Positiva
Razdn de verosimilitud de 0.0 (0.0-'?)
Prueba Negativa
No definido
("?" - 'undefined’)

indice Kappa 0.233 (0.097-0.369)

Resultados de OpenEpi, version 3, Prueba diagnostica. IC: Intervalo de confianza.

Framingham modificado. (Estimacion de riesgo Framingham x 0.75)

11.2. Analisis de concordancia para indicacion farmacoldgica
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El analisis de prueba realizado a la escala SCORE, muestra un bajo rendimiento para indicar
manejo farmacol6gico en comparacion con Framingham modificado con una Sensibilidad
del 50% pero con un mejor rendimiento a la hora de determinar quienes no se benefician de

manejo farmacoldgico con una especificidad del 96.3%; el nivel de concordancia es

moderado con un Kappa= 0.5282 (IC 0.4651 ?%93 0.5914). Ver tabla 9.

Tabla 9. Tabla de frecuencias para Framingham modificado Vs SCORE segln indicacién

farmacoldgica

Framingham modificado

Positivo Negativo Total

Positivo 121 23 144
W Negativo 121 598 719
04
8 Total 242 621 863
n

Parametro Calculo IC 95% Inferior - Método
Superior
Sensibilidad 50% (43.75, 56.25) Puntos de Wilson
Especificidad 96.3% (94.5, 97.52) Puntos de Wilson
Valor Predictivo Positivo 84.03% (77.17, 89.11) Puntos de Wilson
Valor Predictivo Negativo 83.17% (80.26, 85.73) Puntos de Wilson
Precision de Diagnostico 83.31% (80.68, 85.65) Puntos de Wilson
Razdn de verosimilitud de 135 (12.2-14.94)
Prueba Positiva
Razon de verosimilitud de 0.5192 (0.5108 — 0.5278)
Prueba Negativa
26 (15.98 — 42.3)

Kappa de Cohen 0.5282 (0.4651 — 0.5914)

Resultados de OpenEpi, version 3, Prueba diagnostica. IC: Intervalo de confianza . SCORE
paises de bajo riesgo. Framingham modificado. (Estimacion de riesgo Framingham x 0.75)
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Al analizar el rendimiento de la escala AHA 2013, se evidencia una mala sensibilidad para
indicar manejo farmacologico con una Sensibilidad 50.36% pero una mejor capacidad de
discriminar quienes no tienen indicacion farmacologica (Especificidad 98.98%). El nivel de
concordancia es moderado con un Kappa = 0.5652 (IC 0.504 — 0.6264). Ver tabla 10.

Tabla 10. Tabla de frecuencias para Framingham modificado Vs AHA segln indicacion

farmacoldgica

AHA 2013
Positivo Negativo Total
c Positivo 138 6 144
g, Negativo 139 583 719
£ Total 274 589 863
LL
Parametro Calculo IC 95% Inferior - Método
Superior
Sensibilidad 50.36% (44.48, 56.24) Puntos de Wilson
Especificidad 98.98% (97.8, 99.53) Puntos de Wilson
Valor Predictivo Positivo 95.83% (91.21, 98.08) Puntos de Wilson
Valor Predictivo Negativo 81.08% (78.08, 83.78) Puntos de Wilson
Precision de Diagnostico 83.55% (80.92, 85.87) Puntos de Wilson
Razdn de verosimilitud de 49.44 (35.17 — 69.51)
Prueba Positiva
Razon de verosimilitud de 0.5652 (0.504 — 0.6264)
Prueba Negativa
98.6 (42.63 — 228)
Kappa de Cohen 0.5652 (0.504 — 0.6264)

Resultados de OpenEpi, version 3, Prueba diagnostica. IC: Intervalo de confianza.
Framingham modificado. (Estimacion de riesgo Framingham x 0.75)
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11.3.Analisis de Concordancia

Cuando se realiza el indice de concordancia de Kappa de Cohen entre la escala Framingham
modificada y SCORE se evidencia que es de 0,47 lo que explica una fuerza de concordancia
moderada; pero al calcular este indice entre Framingham modificada y AHA 2013 la fuerza
es menor; categoria de débil (ver tablas 11y 12).

Tabla 11. Framingham modificada vs SCORE
Acuerdo Acuerdo Kappa Std. Err. Z Prob>Z

81.11% 63.92% 0.4765 0.0297 16.05 0.0000

Concordancia global entre escalas Framingham modificada y SCORE paises de bajo riesgo

Tabla 12. . Framingham modificada vs AHA 2013
Acuerdo Acuerdo Kappa Std. Err. Z Prob>Z

73.81% 59.73% 0.3497 0.0242 14.45 0.0000

Concordancia global entre escalas de Framingham modificada y AHA/ACC 2013

12.Discusion

En el presente estudio realizado en la poblacion de Chequeo ejecutivo durante el afio 2015
en pacientes sin enfermedad cardiovascular establecida entre los 40 y 75 afios de edad, se
aplicaron 3 escalas de riesgo cardiovascular; Framingham modificado (7) , AHA/ACC 2013
(3) y SCORE (8), identificando en los 863 pacientes los altos riesgos , definidos por
Framingham > 20% , AHA/ACC 2013 > 7,5% y SCORE > 5%, representaron un 2,20%
,14,60% y 1,16% de toda la poblacion respectivamente. Al evaluar el grado de concordancia
entre las escalas y asumiendo como “gold standard” la escala de Framingham modificada;
Unica escala validada en nuestro pais de las tres, se encontré concordancia moderada entre
Framingham modificado y SCORE (Kappa= 0.4765), concordancia débil entre Framingham
y AHA/ACC 2013 (Kappa= 0.3497). De igual forma el nivel de concordancia para la
estratificacion de alto riesgo fue débil entre Framingham y SCORE paises de bajo riesgo
(Kappa = 0.335) y debil entre Framingham y AHA/ACC 2013 (Kappa= 0.233), en cuanto a
la concordancia para la indicacién de manejo farmacoldgico, la concordancia fue algo mejor
con un nivel moderado de acuerdo entre Framingham y SCORE paises de bajo riesgo ( Kappa
= 0.5282) al igual que entre Framingham y AHA/ACC 2013 (Kappa=0.5652).
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La estimacion de el riesgo cardiovascular presenta muchos limitantes, el principal es la
carencia de un verdadero Gold standard, diferentes modelos predictivos se han desarrollado.
Los mas ampliamente conocidos en nuestros medios son los citados en este estudio. La escala
Framingham , que fue retomada en el ATP Il (1), entiende por enfermedad cardiovascular
a la probabilidad de muerte por enfermedad coronaria cardiaca e infarto no fatal, diferente a
lo que SCORE identifica , esta escala predice el riesgo de enfermedad cardiovascular fatal a
10 afos, y muy distante estas dos a lo que AHA/ACC 2013 defini6 como enfermedad
cardiovascular, que fue la probabilidad de presentar infarto agudo de miocardio no fatal,
muerte por enfermedad cardiaca coronaria, accidente cerebrovascular isquémico fatal o no.
Lo anterior refleja lo que cada escala entiende por enfermedad cardiovascular , de ahi que su
estimacion debe ser diferente , seguin lo que se busque prevenir. Ahora en Colombia solo
contamos con la validacion de escala Framingham (11) , la cual demostré una sobre
estimacion de riesgo cardiovascular con una relacién de eventos esperados y observados de
1.31 ydescribiendo una baja capacidad de discriminacion (AUC 0,74). En la guia colombiana
para manejo de dislipidemias , se retomo el uso de la escala Framigham con la precaucién de
ajustar el riesgo cardiovascular por 0.75 para corregir el posible efecto de sobre estimacion
(7), pero a pesar del ajuste y segun referencias internacionales es probable que exista aun
sobre estimacion del riesgo.

Los ejercicios de concordancia realizados previamente han demostrado a nivel de Europa
una concordancia moderada a débil entre Framingham y SCORE, que han sido las escalas
mas utilizadas, ejemplo de esto el estudio de Ruiz-Villaverde (30) en pacientes con sindrome
metabolico, con una concordancia debil para alto riesgo cardiovascular (Kappa=0.224), Gil
Guillen en 2007 (23) comparo SCORE y REGICOR- Framingham en poblacién sin
enfermedad cardiovascular encontrando correlacion moderada (Kappa= 0,4) para alto riesgo
cardiovascular . En Latinoamérica Bazo Alvarez en el 2015 (24) compararon AHA/ACC
2013 y otras seis escalas ( Framinghan , Framinghan sin laboratorio, Reynolds , SCORE,
World Health Organization risk charts y Lancet chronic diseases risk charts) encontraron
una pobre correlacion ( Indice de Lin's AHA/ACC 2013 vs. Framinghan= 0.44 , AHA/ACC
2013 vs. SCORE = 0.14), en México Alcocer, L. (25) documento una concordancia del 3%
para alto riesgo cardiovascular. En Colombia el estudio de Mufioz, O. (6) evaliio un grupo
poblacional de 800 personas provenientes de la clinica de prevencion primaria del Hospital
Militar Central en Bogota durante los afios 1984 y 1996 ,durante el estudio se estimo el
riesgo cardiovascular con las escalas de Framingham , SCORE y ACC/AHA 2013
encontrando niveles de concordancia débiles para alto riesgo cardiovascular entre SCORE
paises de bajo riesgo y Framingham ajustado (Kappa= 0,2808), resultados que son similares
a los encontrados en nuestro estudio (Kappa= 0.335). Al comparar AHA /ACC 2013 y
Framingham ajustado para indicacion farmacol6gica encontraron concordancia moderada
(Kappa : 0,5735) que son similares a los datos encontrados en nuestro estudio (Kappa :
0.5652).
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La principal limitacion de este estudio es su caracter transversal sin seguimiento, adecuado
para la evaluacion de concordancia entre escalas. La muestra poblacional no cumple las
caracteristicas representativas de poblacién colombiana y refleja al grupo poblacional del
programa de chequeo ejecutivo de FCI por lo que podria haber variacién de los resultados en
diferentes regiones del pais.

Los resultados sugieren que la estimacion de riesgo cardiovascular entre las escalas
analizadas no tiene una concordancia aceptable, por lo que su uso de forma indiscriminada
se deberia limitar, dando prioridad a la escala de Framingham, Unica escala validada en
Colombia. Otro hallazgo importante es la alta proporcion de pacientes catalogados como alto
riesgo cardiovascular segin la escala AHA/ACC 2013 en comparacion con la escala de
Framingham modificada, esto podria sugerir una sobre estimacion de riesgo cardiovascular
al igual que previamente se registro en nuestro pais con la escala Framingham, las probables
implicaciones sobre la formulacién de medicamentos como lo son las estatinas o anti
hipertensivos, generarian sobrecargas econdmicas y asistenciales al sistema de salud, sin
ignorar los posibles efectos secundario de exposicion prolongada a estatinas en pacientes
jovenes.

Se plantea a futuro que una escala como SCORE para paises de bajo riesgo cardiovascular
pueda tener una estimacion diferente con tendencia a una menor sobre estimacion en nuestra
poblacién , por lo que seria necesario realizar estudios observacionales con seguimiento a 10
afios para determinar el nivel de precision y capacidad de discriminacion de esta escala.

13.Conclusiones

Segun los resultados presentados, concluimos que la estimacién de riesgo cardiovascular e
indicacion farmacoldgica entre las escalas de Framingham modificado, AHA/ACC 2013 y
SCORE no son concordantes entre si; esto plantea una peor o mejor estimacion de riesgo
para AHA/ACC 2013 y SCORE en comparacion con Framingham.

La escala AHA/ACC 2013 presento un mayor porcentaje de estimacién de paciente en alto
riesgo cardiovascular; lo que podria estar relacionado a un posible efecto de sobreestimacion
de riesgo, por lo que se sugiere a futuro validar nuevas escalas en nuestra poblacion,
especialmente escalas que presenten un menor riesgo de sobre estimacion de riesgo.
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