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RESUMEN

Introduccién: La utilidad de un indice como herramienta de apoyo en la toma
de decisiones necesita de estudios de validacidon que verifiquen su capacidad
predictiva en la poblacién a la que seran aplicados.

Objetivo: Validar la capacidad de un indice para predecir la aparicién de
cardiopatia isquémica en pacientes con diabetes mellitus tipo 2.

Métodos: Se realizdé un estudio analitico de tipo casos y controles con 192
pacientes con diabetes mellitus tipo 2, atendidos en el Centro de Atencio6n al
Diabético de Bayamo del 1.° de enero de 2015 hasta el 31 de diciembre de
2020. Al indice se le calculé la capacidad discriminativa y la calibracion.
Igualmente, se evalud la validez de contenido, presentacién, construccion y
criterio, asi como la consistencia interna.

Resultados: El indice tuvo una sensibilidad del 66,36 %, una especificidad del

94,55 % y un valor predictivo positivo del 85,88 % y negativo del 84,90 %. El area
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bajo la curva operador receptor fue de 0,90 (intervalo de confianza del 95 % =
0,86-0,94; p = 0,000). Se constaté una buena relacion entre los casos
observados y esperados en los diferentes niveles de riesgo (prueba de Hosmer
y Lemeshow X? = 4,913; grado de libertad 6; p = 0,555).

Conclusiones: El indice permitié predecir con una discriminacion adecuada, la
aparicion de cardiopatia isquémica en pacientes con diabetes mellitus tipo 2.

Palabas clave: indice predictivo; cardiopatia isquémica; diabetes mellitus tipo 2.

ABSTRACT

Introduction: The usefulness of an index as a support tool in decision making
requires validation studies that verify its predictive capacity in the population to
which it will be applied.

Objective: To validate the ability of an index to predict the appearance of
ischemic heart disease in patients with type 2 diabetes mellitus.

Methods: A case-control analytical study was carried out with 192 patients with
type 2 diabetes mellitus, treated at Bayamo Diabetic Care Center from January
1, 2015 to December 31, 2020. The discriminative capacity and calibration were
calculated for the index. Likewise, content, presentation, construction and
criterion validity was evaluated, as well as internal consistency.

Results: The index had a sensitivity of 66.36%, a specificity of 94.55% and a
positive predictive value of 85.88% and negative predictive value of 84.90%. The
area under the receiver operator curve was 0.90 (95% confidence interval =
0.86-0.94; p = 0.000). A good relationship was found between the observed
cases and the expected ones at the different risk levels (Hosmer and
Lemeshow test X2 = 4.913; degree of freedom 6; p = 0.555).

Conclusions: The index allowed us to predict, with adequate discrimination, the
appearance of ischemic heart disease in patients with type 2 diabetes mellitus.
Keywords: diabetes mellitus; ischemic heart disease; predictive index; DIACI

index.
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Introduccion

Los individuos con diabetes mellitus (DM) tipo 2 tienen un riesgo de cardiopatia
isquémica (Cl) 2 a 4 veces superior al observado en la poblacion general.("? En
este sentido, el 32 % de cualquier enfermedad cardiovascular, el 21 % de la
enfermedad coronaria y el 10 % del infarto de miocardio (IM) se relacionan con la
diabetes.34)

La estimaciéon del riesgo cardiovascular tiene como objetivo estratificar al
paciente para adecuar la intensidad de la intervencion segun el nivel de riesgo
estimado.(®®) De esta manera, las medidas preventivas, como el uso de
antiagregantes plaquetarios y estatinas, se dirigen a los pacientes con mas alto
riesgo de enfermedad cardiovascular.(’8)

En la actualidad existen varios instrumentos de prediccién del riesgo de CI; sin
embargo, hay evidencias de que la capacidad predictiva de los modelos
desarrollados en la poblacion general es baja en personas con DM; del mismo
modo que la de los modelos especificos para personas con DM cuando se usan
en otras poblaciones distintas para las que se elaboraron.®19

La utilidad de un indice como herramienta de apoyo en la toma de decisiones
necesita de estudios de validacion que verifiquen su capacidad predictiva en la
poblacion a la que seran aplicados.(") En la literatura nacional consultada no hay
evidencias de investigaciones sobre una escala especifica para predecir la Cl en
pacientes con DM en Cuba. Tampoco se encontraron reportes de estudios que
validen los indices internacionales.

La validez de una ecuacion de riesgo cardiovascular refleja tanto la capacidad de
diferenciar a los individuos que van a tener la enfermedad de los que no
(discriminacién), asi como la coincidencia entre la probabilidad esperada y la

observada (calibracién). Otros aspectos como la validez de contenido,
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presentacion, construccion y de criterio, asi como la confiabilidad también deben
ser evaluados.(112)

El indice DIACI (diabetes y cardiopatia isquémica),('® publicado recientemente, es
un modelo basado en factores de riesgo para predecir la aparicién de Cl en
pacientes con DM tipo 2 en los 10 afios siguientes. El objetivo de la presente
investigacion fue validar la capacidad del indice para predecir la aparicion de

cardiopatia isquémica en pacientes con diabetes mellitus tipo 2.

Métodos

Se realiz6 un estudio observacional, analitico de tipo casos y controles en
pacientes con DM tipo 2, atendidos en el Centro de Atencion al Diabético adjunto
al hospital general provincial Carlos Manuel de Céspedes de Bayamo, provincia
Granma, Cuba, desde el 1.° de enero de 2015 hasta el 31 de diciembre de 2020.
Se incluyeron los pacientes con edad mayor o igual que 35 afos con DM tipo 2
desde el diagndstico de la DM. Se excluyeron pacientes con antecedentes de
enfermedades que pueden provocar Cl no ateroscleroética, embarazadas y a los
que no se le pudieron recoger todos los datos necesarios para el estudio.

Se definieron como casos (incidentes) a los pacientes con diagnéstico de DM
tipo 2, segun los criterios propuestos por el Comité de Expertos de la Asociacion
Americana de Diabetes,(' que presentaron Cl en algunas de las formas clinicas
siguientes: infarto de miocardio y angina de pecho; mientras que los controles
fueron los pacientes con DM tipo 2 que no cumplieron los criterios clinicos,
eléctricos y ecocardiograficos de Cl.

Para el diagndéstico del IM se utilizaron los criterios de la cuarta definicion
universal del IM,('® por su parte para la angina de pecho se tuvo en cuenta la
definicidn publicada en la guia Sociedad Europea de Cardiologia 2019 sobre los
sindromes coronarios crénicos.(19

La muestra se calculd con el paquete estadistico EPIDAT versién 4.2 y los
participantes fueron escogidos por muestreo aleatorio simple. Quedé constituida

por 192 pacientes (64 casos y 128 controles).
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Analisis estadistico

El indice DIACI(® permitio la distribucién de la muestra en cuatro categorias

ordinales de menor a mayor riesgo:

- categoria |, [riesgo bajo]: 0-1 puntos;
- categoria ll, [riesgo moderado]: 2 a 4 puntos;
- categoria lll, [riesgo alto]: 5 a 9 puntos;

- categoria IV, [riesgo muy alto]: 10 a 14 puntos).

Validacion interna del indice. Para ello se calcularon los siguientes aspectos:
sensibilidad, especificidad, valor predictivo positivo, valor predictivo negativo, el
coeficiente de probabilidad positivo y el negativo y la precision general de la

prueba.

Validacion externa del indice. Mediante el analisis de los datos que generaron las
curvas Caracteristica Operador Receptor (COR) se determind la capacidad de
discriminacion del indice. Un valor del area bajo la curva COR mayor o igual que
0,7 indica buena capacidad de discriminacion.

También se estim¢ la calibracion, mediante la prueba de Hosmer y Lemeshow,
con un contraste en 10 puntos de corte entre los resultados observados y
esperados. Un valor de la prueba mayor de 0,05 es expresion de buena
calibracion.

Validez de contenido y presentacion. Se exploraron juntos ambos tipos de
validez mediante una encuesta a 10 expertos que se pronunciaron sobre el
UKPDS y el cumplimiento de las cinco propiedades basicas que deben cumplir

los indices,(7:1® segun tres posibilidades, nada, moderado o mucho.
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El procesamiento estadistico se realiz6 mediante el programa SPSS en su
version 25.0 para Windows, excepto el calculo del tamafio de la muestra que se

realizé mediante el programa EPIDAT 4.2.

Regulaciones éticas

En la ejecucidn de este estudio se tuvieron en consideracion los principios éticos
recomendados en la declaracion de Helsinki, para la realizacion de las
investigaciones en el ambito clinico-epidemiolégico.('®) La direccién del hospital
y el Comité de Etica del centro dieron su aprobacién. Se preservé la privacidad de
la informacidn y se protegio la base de datos del acceso a otras personas ajenas

a la investigacion.

Resultados

Al evaluar la capacidad de prediccion del indice DIACI para el riesgo de Cl se

constaté un drea bajo la curva COR de 0,90 (IC del 95 % = 0,86-0,94; p = 0,000)
(fig. 1).
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Fig. 1- Evaluacion de la capacidad de prediccién de Cl del indice DIACI.

(ec) ENRTE Esta obra estéd bajo una licencia https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es ES



https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.es_ES

€CiMED

7 wromasasioos  pevista Cubana de Endocrinologia. 2023;34(2):e413

La valoracion del indice como instrumento para clasificar el riesgo de ClI
demostro que fue capaz de clasificar de forma adecuada mas del 80 % de los
pacientes. La sensibilidad fue del 66,36 %, la especificidad del 94,55 % y el valor
predictivo positivo del 85,88 % y negativo del 84,90 %. El punto de corte del indice

de mayor sensibilidad y especificidad fue de 6,5 (tabla 1).

Tabla 1 - Capacidad predictiva del indice DIACI

indice DIACI

indice de validez (%) 85,15
Sensibilidad (%) 66,36
Especificidad (%) 94,55
Valor predictivo positivo (%) 85,88
Valor predictivo negativo (%) 84,90
Prevalencia (%) 33,33
indice de Youden (%) 0,61

Razon de verosimilitud positiva (%) 12,17
Razén de verosimilitud negativa (%) 0,36

IC: intervalo de confianza.

La tabla 2 muestra la comparacion entre morbilidad observada y esperada en el
indice DIACI. Se constatd una buena relacion entre los casos observados y

esperados en los diferentes niveles de riesgo (prueba de Hosmer y Lemeshow

X? = 4,913; grado de libertad 6; p = 0,555).
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Tabla 2 - Comparacion entre morbilidad observada y esperada en el indice propuesto
para la cardiopatia isquémica

Casos Controles
Pasos Total
Observados Esperados Observados Esperados
1 1 1,415 29 28,585 30
2 4 2,529 21 22,471 25
3 7 5,869 27 28,131 34
4 6 8,368 24 21,632 30
5 14 12,947 17 18,053 31
6 4 6,278 7 4,722 11
7 12 10,942 2 3,058 14
8 16 15,651 1 1,349 17

Prueba de Hosmer y Lemeshow. X? = 4,913; grado de libertad 6; p = 0,555.

Al evaluar si el contenido del indice DIACI era razonable y comprensible, el
80,0 % de los especialistas lo consideré como “mucho”. Al valorar si los
componentes de la escala estaban claramente definidos, el 70 % de los jueces
lo catalogé como “mucho” y el 80 % de ellos clasific6 como “mucho” la
factibilidad de obtenciéon de los datos (resultados no mostrados en las
tablas).

La relacion entre el indice DIACI, y el riesgo de desarrollar la Cl se muestra en
la siguiente tabla. Se observé que el 48,9 % de los pacientes con ClI clasificé
en la categoria Il (riesgo alto) y el 100 % en la categoria IV (riesgo muy alto).
El coeficiente Eta de 0,734 refleja una buena asociacion entre las categorias

del indice y el riesgo de Cl (tabla 3).
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Tabla 3 - Relacion entre las categorias del indice DIACI y el riesgo de cardiopatia

isquémica
Cardiopatia isquémica
Categorias del indice Total
n % n %
I. Riesgo bajo (0- 1puntos) 56 98,2 1 1,8 57
Il. Riesgo moderado (2-4 puntos) 97 88,2 13 11,8 110
I1l. Riesgo alto (5-9 puntos) 67 51,1 64 48,9 131
IV. Riesgo muy alto (10 -14 puntos) 0 0 32 100 32
Total 220 66,7 110 33,34 330

Coeficiente Eta = 0,734.

En la tabla 4 se presenta la relacion entre el indice DIACI y el indice UKPDS risk
engine con el riesgo de desarrollar Cl. Se comprobdé una relacion significativa
entre las categorias de ambas escalas (coeficiente de asociacion Tau b de
Kendall = 0,628; p = 0,001).

Tabla 4 - Relacion entre el indice DIACI y el indice UKPDS risk engine con el riesgo de
cardiopatia isquémica

Cardiopatia isquémica Categorias del indice propuesto
Si - 1 2 3 4 Total
Categorias del 1 0 0 0 0 0
indice UKPDS
2 0 12 0 0 12
risk engine
3 0 0 36 0 36
4 0 0 0 16 16
No 1 9 0 0 0 9
Categorias del 2 0 68 0 0 68
indice UKPDS
3 0 0 50 0 50
risk engine
4 0 0 0 1 1
Total 9 80 86 17 192

X2 = 434, p < 0,001; Coeficiente Tau-b = 0,628.
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Igualmente, se constatd que el area bajo la curva COR del UKPDS risk engine

fue inferior a la del indice DIACI (0,731 y 0,822 respectivamente) (fig. 2).
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Fig. 2 - Curvas operador receptor. Comparacién de la capacidad de prediccién del nuevo

indice propuesto y el UKPDS risk engine para el riesgo de cardiopatia isquémica.

Para evaluar la consistencia interna del indice DIACI se emple6 el coeficiente
alfa de Cronbach (tabla 5), que alcanzé un valor de 0,67, el cual se considera

adecuado para este tipo de investigacion.
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Tabla 5 - Elementos de la consistencia interna para el indice DIACI

Coeficiente Alfa de

Correlacion total Correlacion .
. les Cronbach si el
Variables de elementos multiple al
. elemento se ha
corregida cuadrado .
suprimido
EAP 0,571 0,161 0,495
Hipertension arterial 0,549 0,072 0,538
HVI 0,492 0,108 0,549
Tiempo de diabetes 0,374 0,147 0,550
Microalbuminuria 0,352 0,141 0,571
Obesidad abdominal 0,370 0,088 0,587
Hemoglobina glucosilada 0,391 0,057 0,589
c-HDL 0,463 0,075 0,593
Tabaquismo 0,561 0,420 0,607

Coeficiente alfa de Cronbach: 0,67; Alfa de items estandarizados: 0,69; EAP: enfermedad arterial periférica;
HVI: hipertrofia ventricular izquierda; c-HDL: colesterol unido a lipoproteinas de alta densidad.

Discusion

Los datos derivados de la presente investigacion confirman que el indice
DIACI tiene una buena capacidad para predecir la aparicion de la Cl en los
pacientes con DM tipo 2. Este resultado se refleja en los valores elevados de
sensibilidad, especificidad e indice de validez obtenidos por la escala. Los
valores predictivos positivos y negativos altos que se constataron indican
que el indice es seguro y util en la practica asistencial. Asimismo, la razon
de verosimilitud positiva evidencia su eficiencia prondstica.

En la practica médica, estos resultados garantizan que las medidas
cardiovasculares preventivas se dirijan a los pacientes clasificados como
alto riesgo de desarrollar Cl. De este modo, el indice puede contribuir a
disminuir la aparicion de esta enfermedad y al uso mas eficiente de
medicamentos y recursos, lo cual es muy importante en paises de bajos

ingresos econémicos.
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El UKPDS risk engine('® fue el primer modelo predictivo de RCV especifico para
la DM y es uno de los mas utilizados. En el presente estudio se comprobé una
relacion significativa entre las categorias de ambas escalas, lo que refleja la
validez de criterio.

Otro hallazgo a resaltar en el presente trabajo es que el area bajo la curva COR
del UKPDS risk engine('® fue inferior a la del indice DIACI, lo que expresa una
menor capacidad discriminativa. Estos resultados se explican, en parte, por el
hecho de que el UKPDS Risk Engine('® no incluye entre sus variables a la
microalbuminuria, la enfermedad arterial periférica, la hipertrofia ventricular
izquierda, ni la obesidad abdominal, que tienen importante valor patogénico en
el desarrollo de la Cl y por el contrario si fueron utilizados en la construccién
del indice DIACI.

Resultados similares encontraron van Dieren y otros?® en un estudio de
cohorte que incluyé a 1622 pacientes con DM tipo 2 durante un seguimiento
promedio de los casos de 8 afios. El UKPDS Risk Engine mostré una
discriminacion de moderada a mala, tanto para la Cl como para la enfermedad
cardiovascular (estadistica ¢ de 0,66 para los riesgos de Cl y la enfermedad
cardiovascular aterosclerética a 5 afios). Igualmente, Kyung y otros,?") en un
estudio de cohorte con 732 pacientes con DM tipo 2 en Korea, comprobaron a
los 6 aflos de seguimiento que la capacidad predictiva del UKPDS risk engine
para predecir eventos de Cl fue baja (area bajo la curva COR = 0,578; IC del 95
% = 0,482-0,675; p = 0,001). Ademds, sobrestimé el riesgo de cardiopatia
coronaria en pacientes con DM tipo 2.

De igual forma, Yew y otros®? evaluaron el rendimiento de las ecuaciones de
Framingham y UKPDS Risk Engine para predecir el riesgo de enfermedad
cardiovascular a 10 afios en 660 pacientes con DM tipo 2 en Malasia. Los
autores comprobaron que la escala de Framingham tuvo una discriminacion
moderada (curva COR = 0,594; p = 0,001) y una pobre calibraciéon (HLx? = 7,142,
p = 0,029) para la enfermedad cardiovascular. Por su parte UKPDS Risk Engine
tuvo una discriminacién moderada para Cl (curva ROC = 0,599; p = 0,002) y una
pobre calibracion (HLx? = 16,53; p = 0,03).
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La relacion entre las categorias del indice DIACI con el riesgo de Cl demostré la
validez de construccién de este instrumento. La mayor morbilidad estuvo
representada en los sujetos clasificados con riesgo alto y muy alto, lo cual
refleja que el indice clasifica con exactitud el riesgo de desarrollar la Cl en
pacientes con DM tipo 2. El autor de la presente investigacion es del criterio de
que estos aspectos estan muy relacionados con el valor patogénico de los
factores de riesgo identificados.

Por otro lado, el valor alcanzado por el coeficiente alfa de Cronbach en la
presente investigacion avala que la consistencia interna de los items que
forman el indice DIACI es adecuada y que evaltdan realmente lo que pretende
evaluarse con ellos. Asimismo, este proceso mostré que los items mas
relevantes fueron la enfermedad arterial periférica, la hipertension arterial, la
hipertrofia ventricular izquierda y el tiempo de diabetes, porque al ser
eliminados ocasionarian menores valores del coeficiente alfa.

Los elementos de referencia estadisticos del indice DIACI, dado por su elevada
capacidad de prediccion y eficiencia prondstica, ademas de su consistencia
interna, demuestran su factibilidad y seguridad para su empleo en la practica
asistencial. En la actualidad hay un cambio de paradigma en el tratamiento de
la DM tipo 2, mas alla del control de la glucemia, y es prevenir la morbilidad y
mortalidad cardiovascular. De hecho, el riesgo cardiovascular es hoy en dia el
objetivo del tratamiento y las acciones terapéuticas deben ir dirigidas a la
persona, de ahi que utilizar el indice DIACI en todos los niveles de atencion

cumple un doble objetivo: personalizar el tratamiento y prevenir la Cl.

Conclusiones
Con la presente investigacion se validé un indice para predecir el riesgo de
desarrollar cardiopatia isquémica en pacientes con diabetes mellitus tipo 2. Su
adecuada validez interna, asi como su capacidad predictiva y calibracién,
sugieren que el indice puede utilizarse como instrumento de vigilancia clinica y
epidemiologica, al identificar a sujetos con mayor riesgo de cardiopatia

isquémica.
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