
	Framingham versus PROCAM para establecer el riesgo cardiovascular. ¿Existe diferencia?

	Framingham versus PROCAM to establish cardiovascular risk. 

	Is there a difference?

	 

	RESUMEN

	Introducción: las enfermedades cardiovasculares son la principal causa de muerte a nivel mundial, existen escalas que permiten determinar el riesgo de padecerlas, de ahí la importancia de estudiar su comportamiento en nuestra población.

	Objetivo: determinar la concordancia de las escalas de riesgo cardiovascular Framingham y PROCAM.

	Materiales y métodos: se realizó un estudio de tipo analítico con 500 pacientes con edades entre 35 y 65 años que cumplían con los criterios de inclusión, los datos se tomaron de las historias clínicas de consulta externa de Medicina Interna del Hospital José Carrasco Arteaga, centro de atención de tercer nivel, en el periodo enero-diciembre 2016. La concordancia se estableció a través del índice kappa de Cohen y el método de Bland y Altman.

	Resultados: el índice kappa calculado entre las escalas de riesgo cardiovascular Framingham y PROCAM es de 0.5246; (p<0.0001).

	Conclusión: la concordancia hallada entre Framingham y PROCAM es moderada. De acuerdo al gráfico de Bland y Altman las escalas son más concordantes en valores bajos de riesgo cardiovascular. 

	Palabras claves: factores de riesgo, enfermedad cardiovascular, anomalías cardiovasculares.  

	 

	 

	ABSTRACT

	Introduction: cardiovascular diseases are the main cause of death worldwide, there are scales that allow determining the risk of suffering, hence the importance of studying their behavior in our population.

	 

	Objective: to determine the concordance of the Framingham and PROCAM cardiovascular risk scales.

	Materials and methods: an analytical study was carried out with 500 patients between the ages of 35 and 65 who met the inclusion criteria, the data was taken from the clinical records of the outpatient clinic of Internal Medicine of the Hospital José Carrasco Arteaga, center third-level care, in the period January-December 2016. The agreement was established through the Cohen kappa index and the Bland and Altman method.

	Results: the kappa index calculated between the Framingham and PROCAM cardiovascular risk scales is 0.5246; (p <0.0001).

	Conclusion: the agreement found between Framingham and PROCAM is moderate. According to the Bland and Altman graph, the scales are more concordant in low values of cardiovascular risk.

	Key words: risk factors, cardiovascular disease, cardiovascular abnormalities.

	 

	 

	
INTRODUCCIÓN

	
Las enfermedades crónicas no transmisibles constituyen una de las principales causas de mortalidad en nuestro medio, las más frecuentes son la cardiopatía isquémica y eventos cerebrovasculares. En el Ecuador el patrón se repite dado que según los datos del Instituto Nacional de Estadísticas y Censos (INEC), en el año 2014 se reportaron 4430 muertes por enfermedades isquémicas del corazón y 3777 muertes por enfermedades cerebrovasculares [1]. 

	Varios autores han desarrollado fórmulas que permiten calcular el riesgo cardiovascular, que se relaciona con la probabilidad de un individuo de presentar un trastorno cardiovascular durante un periodo de tiempo [2,3].

	Se aplicaron las escalas de riesgo cardiovascular Framingham y PROCAM (Estudio Prospectivo Cardiovascular Münster) y se determinó la concordancia que existe entre ellas. Los algoritmos de Framingham valoran la probabilidad de presentar eventos clínicos de enfermedad cardiovascular en personas que no las han padecido previamente [4], mientras que la calculadora PROCAM estima el riesgo de desarrollar enfermedad coronaria, mediante la función de Weibull y a su vez valora el riesgo de sufrir eventos cerebrovasculares isquémicos fatales y no fatales, utilizando la función de Cox [5].

	El riesgo cardiovascular varía de acuerdo a algunas situaciones: la población en estudio, las diferencias  genéticas, los comportamientos de salud y factores sociales propios de cada localidad [6,7]; en Colombia durante el año 2014, se desarrolló una validación y calibración de los modelos Framingham y PROCAM, en este se recomienda multiplicar la estimación obtenida en Framingham por 0.75 y en PROCAM por 0.93, se pudo notar que dado el pequeño número de pacientes en categoría de riesgo alto el modelo no estaba calibrado para esta categoría a razón de  la gran diferencia absoluta entre eventos esperados y observados [8,9].

	Una gran variabilidad de resultados caracteriza a los estudios de concordancia entre las escalas Framingham y PROCAM en distintos países y poblaciones, en los que dicha relación ha sido estudiada. La investigación acerca del tema más cercana a nuestro medio fue la del trabajo colombiano mencionado anteriormente; de ahí la importancia de desarrollar trabajos de investigación en nuestra población. 

	MATERIALES Y MÉTODOS

	Se realizó un estudio de tipo analítico de correlación en el cual se consideraron como criterios de inclusión a las historias clínicas de pacientes entre 35 y 65 años de edad, que mostraban las variables necesarias para aplicar las escalas: edad, sexo, diabetes mellitus, tabaquismo, antecedentes familiares de enfermedad cardiovascular precoz, presión arterial sistólica y diastólica, colesterol total, colesterol HDL (High density cholesterol) , colesterol LDL (Low density cholesterol) y triglicéridos. Fueron excluidas de este trabajo aquellas a las que el sistema no permitía acceder por pérdida de información u otra causa y las historias con datos incompletos. 

	Constituyeron el universo del estudio las 14,333 historias clínicas de los pacientes de consulta externa de medicina interna del Hospital José Carrasco Arteaga que acudieron a consulta durante el periodo comprendido entre el 1 de enero al 31 de diciembre del 2016. Posteriormente por conveniencia se escogieron 500 historias clínicas de pacientes que cumplían con los criterios de inclusión. 

	Para el registro y tabulación de los datos se usó: Excel 2013, PSPP Free Software Foundation, Inc. versión 1.0.1-g818227 y Epidat 4.1. La concordancia fue determinada mediante el índice kappa de Cohen y el método de Bland y Altman.

	Para Framingham se empleó el algoritmo basado en el estudio Wilson, Prediction of Coronary Heart Disease Using Risk Factor Categories, para pacientes entre 30 y 74 años que considera las variables edad, sexo, tabaquismo, diabetes mellitus, presión arterial sistólica, presión arterial diastólica, colesterol total, y colesterol HDL [10]. De acuerdo al riesgo los pacientes se clasifican en riesgo bajo: cuando es menor de 10%, intermedio, cuando se halla entre 10% y 20%, y alto si supera el 20% [11]. Este algoritmo valora el riesgo de desarrollar enfermedad coronaria total como muerte de origen coronario, infarto de miocardio, angina de pecho o insuficiencia coronaria en los próximos 10 años [8]. 

	En el caso de la escala de PROCAM se utilizó un modelo aplicado a hombres de entre 35 y 65 años empleando las variables edad, sexo, menopausia, presencia o ausencia de diabetes mellitus o niveles de glucosa mayores o igual a 120mg/dl, tabaquismo, antecedentes familiares de infarto agudo de miocardio precoz, presión arterial sistólica, colesterol LDL, colesterol HDL y triglicéridos [8,12]. Los valores los ubican en riesgo bajo, si el puntaje es menor de 10%, en intermedio, si está entre 10% y 20% y en alto si supera el 20% [13]. Con esta fórmula se estima el riesgo de desarrollar enfermedad coronaria en los próximos 10 años. Para las mujeres se aplica un factor de reducción de 0.25 si no existe diabetes mellitus [5]. 

	Debemos acotar que los valores fueron corregidos de acuerdo al ajuste de Colombia (Framingham por 0.75 y en PROCAM por 0.93) [8].  

	
RESULTADOS

	Tabla N° 1

	Distribución de la población de estudio según características demográficas

	
 

	
		
				Características

				n

				%

		

		
				Edad (años)*

				35-39 
40-44 
45-49 
50-54 
55-59 
60-65

				8
29
29
64
97
273

				1.6
5.8
5.8
12.8
19.4
54.6

		

		
				Sexo

				Masculino 
Femenino

				250
250

				50
50

		

		
				Estado civil

				Casado 
Soltero
Divorciado 
Viudo
Unión libre

				403
34
36
18
9

				80.6
6.8
7.2
3.6
1.8

		

		
				Residencia

				Cuenca
Machala 
Azogues 
Otros

				418
21
13
48

				83.6
4.2
2.6
9.6

		

	

	 

	
*Media: 54.80. Desvío estándar: 7.746

	Elaborado por: los autores            Fuente: Base de datos

	Tabla N° 2

	Distribución de la población de estudio según el riesgo cardiovascular, aplicando las escalas Framingham y PROCAM ajustadas

	
 

	
		
				 

				PROCAM 

				Total

		

		
				Alto

				Intermedio

				Bajo

				 

		

		
				Framingham

				Alto

				n

				14

				13

				1

				28

		

		
				%

				2.8

				2.6

				0.2

				5.6

		

		
				Intermedio

				n

				28

				69

				40

				137

		

		
				%

				5.6

				13.8

				8

				27.4

		

		
				Bajo

				n

				2

				28

				305

				335

		

		
				%

				0.4

				5.6

				61

				67

		

		
				Total

				n

				44

				110

				346

				500

		

		
				%

				8.8

				22

				69.2

				100

		

	

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	
Elaborado por: los autores            Fuente: Base de datos

	 

	 

	
 

	 

	Tabla N° 3

	Distribución de la población de estudio según riesgo cardiovascular y sexo, aplicando las escalas Framingham y PROCAM ajustadas

	
		
				Sexo

				PROCAM

				Total

		

		
				Alto

				Intermedio

				Bajo

				 

		

		
				 
Masculino

				Framingham

				Alto

				n

				8

				6

				0

				14

		

		
				%

				3.2

				2.4

				0

				5.6

		

		
				Intermedio

				n

				18

				40

				19

				77

		

		
				%

				7.2

				16

				7.6

				30.8

		

		
				Bajo

				n

				1

				9

				149

				159

		

		
				%

				0.4

				3.6

				59.6

				63.6

		

		
				Total

				N

				27

				55

				168

				250

		

		
				%

				10.8

				22

				67.2

				100

		

		
				 
Femenino

				Framingham

				Alto

				n

				6

				7

				1

				14

		

		
				%

				2.4

				2.8

				0.4

				5.6

		

		
				Intermedio

				n

				10

				29

				21

				60

		

		
				%

				4.0

				11.6

				8.4

				24

		

		
				Bajo

				n

				1

				19

				156

				176

		

		
				%

				0.4

				7.6

				62.4

				70.4

		

		
				Total

				n

				17

				55

				178

				250

		

		
				%

				6.8

				22

				71.2

				100

		

	

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	 

	Elaborado por: los autores            Fuente: Base de datos

	 

	 

	
El grupo de estudio estuvo compuesto por un 50% de hombres y el 50% de mujeres, la media de edad fue de 54 años y el grupo con mayor número de participantes fue el de 60 a 65 años (Ver Tabla N°1). Al comparar los dos modelos de estratificación de riesgo, se observa que la escala Framingham incluye a más pacientes dentro de riesgo moderado, mientras que PROCAM clasifica un mayor número de casos dentro de riesgo bajo y alto. Estos modelos presentaron una concordancia del 2.8, 13.8 y 61%, al momento de estratificar pacientes dentro de las categorías de alto, intermedio y bajo riesgo respectivamente (Ver Tabla N°2). Este mismo análisis se realizó tras categorizar a la muestra de acuerdo al sexo, obteniéndose una mejor concordancia al clasificar pacientes dentro de riesgo alto e intermedio en la población masculina vs femenina; 3.2 vs 2.4% para riesgo alto; 16 vs 11.6% para riesgo intermedio y 59.6 vs 62.4% para riesgo bajo (Ver Tabla N°3).

	Tabla N° 4

	Concordancia entre las escalas de riesgo cardiovascular Framingham y PROCAM ajustadas, utilizando el índice Kappa de Cohen, Cuenca 2018

	
		
				 

				Valor

				Error estándar

				Valor de P

		

		
				Kappa

				0.5246

				0.0340

				P < 0.0001

		

	

	Elaborado por: los autores            Fuente: Base de datos

	 

	Tabla N° 5

	Concordancia entre las escalas de riesgo cardiovascular Framingham y PROCAM ajustadas, utilizando el índice Kappa de Cohen, según sexo. Cuenca. 2018

	
		
				Sexo

				Valor

				Error estándar

				Valor de P

		

		
				Masculino

				Kappa

				0.5750

				0.0455

				P < 0.0001

		

		
				Femenino

				Kappa

				0.4662

				0.0533

				P < 0.0001

		

	

	Elaborado por: los autores            Fuente: Base de datos

	 

	
 

	Según la escala de Landis y Koch la concordancia es moderada al obtenerse un índice Kappa de 0.52; (0.41-0.60 moderado) (Ver Tabla N°4), al aplicar la escala de Landis y Koch tanto para la población masculina como femenina la concordancia es moderada a pesar de que el índice kappa es mayor en el sexo masculino (Ver Tabla N°5) [14].

	 


Figura N° 1

	Concordancia entre las escalas de riesgo cardiovascular Framingham y PROCAM ajustadas, de acuerdo al método de Bland y Altman.

	[image: Image]Elaborado por: los autores            Fuente: Base de datos

	En Figura N° 1 se observa que la concordancia entre las escalas de Framingham y PROCAM disminuye conforme aumenta el riesgo cardiovascular, es así que son muy concordantes en el grupo de bajo riesgo.

	DISCUSIÓN

	La concordancia hallada entre las escalas de riesgo cardiovascular Framingham y PROCAM es moderada (kappa 0.5246; p<0.0001). De acuerdo al gráfico de Bland y Altman las escalas son menos concordantes conforme aumenta el riesgo cardiovascular. La concordancia tanto para el sexo femenino y masculino es moderada, a pesar de que el índice kappa fue mayor en este último grupo (kappa 0.4662 y 0.5750 respectivamente). 

	Para Knobel et al [15]. en su trabajo realizado en Barcelona, la concordancia entre las escalas de riesgo cardiovascular es aceptable (Kappa 0.36) siendo inferior a la encontrada en el presente estudio.

	En investigaciones realizadas en Brasil la concordancia entre Framingham y PROCAM es moderada según Moreira et al [16], ya que se obtuvo un índice kappa de 0.433. Según Barros et al [17], la concordancia es moderada (kappa 0.51 – 0.59) cuando se compara las escalas en pacientes con síndrome metabólico, pero al excluir del estudio a las personas con este síndrome la concordancia aumenta, siendo esta buena (kappa 0.66 – 0.71). Los resultados hallados son similares a este estudio ya que no se excluyeron las historias clínicas de pacientes con síndrome metabólico.  

	En Lima según Pino et al [18], al estudiar a pacientes masculinos con VIH, el índice kappa obtenido es moderado (kappa 0.56), resultado semejante al obtenido cuando se excluye a la población femenina. Por otra parte, al observar el método de Bland y Altman se evidencia que la concordancia entre Framingham y PROCAM disminuye conforme aumenta el riesgo cardiovascular a intermedio y alto. 

	Álvarez et al. [19], en Asturias al analizar únicamente a la población masculina, encontró un índice kappa de 0.71, siendo este superior al encontrado en este estudio.  

	Entre las limitaciones de este trabajo, se recalca que la información fue recolectada a través de historias clínicas previamente elaboradas. La bibliografía sobre el tema es escasa, la mayor parte de investigaciones son realizadas en poblaciones masculinas y en pacientes VIH. En Ecuador no se han encontrado estudios previos que nos permitan comparar los resultados.

	Por otra parte, las escalas de riesgo cardiovascular PROCAM y Framingham no han sido validadas en el país por lo que consideramos aplicar los ajustes correspondientes a Colombia por ser la población más cercana y parecida a la nuestra (0.93 para PROCAM y 0.75 para Framingham) [8]. 

	Recomendamos la realización de investigaciones que permitan la validación de PROCAM y Framingham en Ecuador para catalogar con mayor precisión a los pacientes. En caso de no ser posible la validación, sugerimos aplicar los ajustes de Colombia. 

	 CONCLUSIONES

	La concordancia entre las escalas de riesgo cardiovascular PROCAM y Framingham es moderada (kappa 0.5246).  Esta disminuye conforme aumenta el riesgo cardiovascular, debido a que el ajuste de Colombia no fue calibrado para riesgo alto.

	El modelo PROCAM minimiza el riesgo en riesgos bajos y sobrevalora en riesgos altos al comparar con Framingham por categorías (69.2% vs 67%; 8.8% vs 5.6%).

	Al contrastar los modelos de riesgo cardiovascular el índice kappa es superior en la población masculina (kappa: 0.575 vs 0.466) en virtud de que PROCAM fue planteada primariamente para varones.

	Por lo tanto, las escalas Framingham y PROCAM deben ser utilizadas con prudencia y teniendo en cuenta otros criterios clínicos ya que su concordancia no es buena. 

	ASPECTOS BIOÉTICOS

	El protocolo fue entregado a la Comisión de Proyectos de Investigación, donde fue aprobado por el comité de Bioética y por el Consejo Directivo de la Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad de Cuenca. Posteriormente se obtuvo la autorización por parte del Coordinador General de Investigación del Hospital José Carrasco Arteaga.

	Toda la información recolectada se guardó con absoluta confidencialidad, para ello se trabajó con el número de historia clínica de los pacientes
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