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PALABRAS CLAVE Resumen

Registro; Introduccion: Los registros clinicos son una herramienta muy eficaz para comprobar la practica
Dislipemias; clinica habitual, comparar estrategias y mejorar el conocimiento de diferentes procedimientos
Hipercolesterolemia diagnosticos y terapéuticos.

familiar; Métodos: El Registro Nacional de Dislipemias de la Sociedad Espafiola de Arteriosclerosis (SEA)
Sociedad Espafiola de es una base de datos on-line, retrospectiva y prospectiva, donde las diferentes unidades de
Arteriosclerosis lipidos espanolas acreditadas por la SEA introducen datos de pacientes con trastornos del

metabolismo lipidico.

Resultados: El registro fue creado en 2013, y desde entonces datos clinicos, analiticos, gené-
ticos y evolutivos de 4.449 pacientes han sido introducidos hasta junio de 2017. En el Gltimo
ano el registro ha dado pie a un nimero considerable de publicaciones internacionales y exis-
ten varias mas en desarrollo. Se ha iniciado un ambicioso plan de incentivacion de inclusion
de pacientes para conseguir que el registro de la SEA sea un referente mundial que ayude a
mejorar el conocimiento y el manejo clinico de estos pacientes.

Conclusion: Desde el grupo coordinador del registro animamos a todos los socios de la SEA a
colaborar en el mismo en las mdltiples formas que el registro permite, y conseguir que sea una
referencia cientifica internacional.
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Abstract

Introduction: Clinical registries are a very effective tool to verify the usual clinical practice,
to compare clinical strategies and to improve the knowledge of diagnostic and therapeutic new
procedures.

Methods: The National Registry of Dyslipemias of the Spanish Society of Arteriosclerosis (SEA)
is an on-line, retrospective and prospective database where the different Spanish lipid units
accredited by the SEA introduce data from patients with disorders of lipid metabolism
Results: The registry was created in 2013, and since then clinical, analytical, genetic and evo-
lutionary data of 4,449 patients have been introduced until June 2017. In the last year the
registry has given rise to a considerable number of international publications and there are
several more in progress. An ambitious incentive plan for inclusion of patients has been ini-
tiated to get the SEA registry as a global reference that helps to improve the knowledge and

Conclusions: From the coordinating group of the registry we encourage all SEA partners to
collaborate in the multiple forms that the registry allows, and to make it an international

© 2017 Published by Elsevier Espana, S.L.U. on behalf of Sociedad Espanola de Arteriosclerosis.
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clinical management of these patients.
scientific reference.
Introduccion

El Registro Nacional de Dislipemias de la Sociedad Espanola
de Arteriosclerosis (SEA) es un registro nacional, online
(http://www.rihad.es), anonimizado y multicéntrico, donde
un nimero importante de unidades de lipidos distribuidas
a lo largo de las diferentes comunidades auténomas de
Espafna introducen la informacion de pacientes atendidos en
dichas unidades con algln trastorno en el metabolismo de
los lipidos. Todas las unidades de lipidos participantes en
el registro han sido acreditadas por la SEA y al menos su
responsable debe ser miembro activo de dicha sociedad. El
actual registro de dislipemias tiene como precedente aquel
que fue creado en 2011 con el acrénimo «RIHAD», cuyo
objetivo fue crear un Unico registro de pacientes con hiper-
colesterolemia autosomica dominante con estudio genético
del gen del receptor LDL (LDLR), y que fue concebido y
puesto en marcha por el Prof. Miguel Pocovi, de Zaragoza,
con una beca patrocinada entonces por Progénika Biop-
harma, y soporte informatico de una empresa especializada
denominada INFOZARA. A lo largo de 2012 la SEA tomo la
decision de transformar dicho registro en una plataforma
mas amplia y dinamica que incluyera otras alteraciones
lipoproteicas, datos prospectivos y retrospectivos, y la par-
ticipacion de la mayor parte de unidades acreditadas por la
SEA. Asi surgio6 el actual registro, que paso a denominarse
Registro Nacional de Dislipemias de la Sociedad Espanola
de Arteriosclerosis, donde la Unica depositaria de los datos
paso a ser la SEA. A partir de ese momento se establecieron
las normas, los objetivos generales y los proyectos asocia-
dos, se nombro un coordinador, el Prof. Fernando Civeira, el
proyecto fue aprobado por el Comité Etico de Investigacion
Clinica de Aragon en septiembre del 2012, y fue presentado
en el xxvi congreso de la SEA en mayo del 2013, celebrado
en Zaragoza.

Este articulo pretende informar a la comunidad cienti-
fica, y especialmente a todos los miembros de la SEA, de la

estructura, los proyectos, la situacion actual de inclusion de
pacientes y los planes para un futuro préximo.

El Registro permite disponer de una herramienta cien-
tifica para mejorar el conocimiento de los trastornos
del metabolismo de los lipidos en Espaia. Esta disefado
para que, de forma sencilla y con una metodologia
comun para todos los proyectos y todas las unidades de lipi-
dos, permita obtener una informacion objetiva de calidad,
retrospectiva y prospectiva. Registrar simultaneamente por
parte de las unidades de lipidos una gran cantidad de
informacién online -datos sociodemograficos, antecedentes
de historia familiar y personal, datos analiticos con y sin
tratamiento, datos genéticos, datos del tratamiento hipoli-
pemiante y otros tratamientos del paciente-, hacerlo bajo
unos criterios de calidad al ser obtenida en las diferentes
unidades de lipidos por profesionales clinicos cualificados, y
abarcar todas las comunidades espanolas hacen que el Regis-
tro Nacional de Dislipemias de la SEA sea en este momento
una herramienta con alto valor cientifico.

Objetivos

El objetivo general es disponer de una base de datos que
permita mejorar el conocimiento de los trastornos del meta-
bolismo de los lipidos en Espaia. Los objetivos secundarios
son mejorar el diagnodstico y el tratamiento de dichos tras-
tornos; realizar estudios clinicos; crear una estructura de
colaboracion en la asistencia e investigacion con otras socie-
dades cientificas, empresas o grupos de investigacion; y
colaborar con otras bases de datos semejantes en el mundo.

Los objetivos operativos se van actualizando anualmente
y para este afno 2017 son los siguientes:

1. Inclusion en el Registro de hasta un total de 5.000
pacientes a 31 de diciembre de 2017. Se pueden incluir
todo tipo de dislipemias, pero queremos potenciar
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preferentemente la inclusion de sujetos con hipercoles-
terolemia familiar, incluidos nifos, hipertrigliceridemias
severas, dislipemia diabética o sujetos con hiperlipopro-
teinemia (a).

2. Replanteamiento de los proyectos de investigacion aso-
ciados al registro, de sus responsables y actualizacion de
la metodologia.

3. Elaboracion de un listado con los responsables y miem-
bros de las unidades que participan en el registro y su
inclusion en las publicaciones derivadas del registro.

4. Publicacion de al menos 3 articulos en revistas de ambito
internacional con datos derivados del registro.

5. Mantener 2 reuniones a lo largo del ano con asistencia
del mayor numero posible de representantes de las uni-
dades de lipidos coincidiendo con la Reunion Anual de
Unidades de Lipidos y el Congreso Nacional de la SEA.

Normas generales de funcionamiento del
registro

1. El registro pertenece a la SEA, que es depositaria de los
datos y se encarga de su mantenimiento y financiacion.

2. Lagestion y explotacion de los datos los delega la SEA en
un comité cientifico que actualmente esta compuesto por
5 miembros y que son los firmantes del presente informe.

3. Lacomposicion del comité cientifico lo establece la junta
directiva de la SEA a propuesta del coordinador, nom-
brado por la junta.

4, Todas las unidades de lipidos participantes deberan estar
homologadas por la SEA, y al menos su coordinador ser
miembro activo de la misma.

5. Cada unidad sera responsable de introducir los datos en
el registro de forma andnima, de la integridad de los
mismos y de dar el consentimiento para su utilizacion de
acuerdo con las normas de publicacion.

6. Las publicaciones derivadas de la explotacion de los
datos se regiran por las normas siguientes:

a) Descripcion periddica de las novedades en el funcio-
namiento del Registro: los autores seran los miembros
del comité cientifico.

b) Estudios derivados de la explotacion de los datos
del Registro: los autores seran 3 investigadores del
estudio concreto, incluyendo las autorias primera y
Ultima, y 5 autores mas entre los investigadores de las
unidades de acuerdo con el nimero de casos validos
utilizados en el estudio.

c) Estudios con utilizacion de datos del Registro y datos
generados de forma independiente por otros estudios
(grupos cooperativos, consorcios, proyectos coordina-
dos): los autores seran un miembro del comité del
Registro y un nimero variable de investigadores de
las unidades de acuerdo con el peso de los datos del
Registro.

La distribucion de autores entre los investigadores de
las unidades se hara de acuerdo con la Ley D’Hondt, con
listados separados para articulos. También se contempla
la realizacion de estudios para comunicaciones a con-
gresos. Se utilizara el mismo procedimiento que para los
articulos cientificos, pero con listados independientes.

7. Las publicaciones que utilicen datos procedentes
del Registro seran aprobadas por el comité cientifico del
mismo.

8. Anualmente se realizara un control de calidad, evalua-
cion de la informacion e implementacion de novedades.

Situacion actual del Registro

La evolucion del Registro ha sido muy positiva en estos casi
5 afos de funcionamiento, tanto por el nUmero de unidades
participantes como por el nimero de casos introducidos, la
variedad de dislipemias analizadas y los resultados cientifi-
cos obtenidos.

A fecha de 15 de junio del 2017, el Registro Nacional de
Dislipemias de la SEA cuenta con la participacion de 60 uni-
dades distribuidas por todo el territorio nacional (fig. 1),
y con un total de 4.449 pacientes registrados. Desde 2013
el nimero registrado de pacientes ha ido aumentando de
manera progresiva (fig. 2). Hay que destacar que durante el
ano 2013 el aumento en el nimero de pacientes registra-
dos fue muy significativo, con 1.306 pacientes registrados,
los cuales pertenecian a 15 unidades nacionales. En el 2014
y 2015, el nUmero de nuevos pacientes fue menor, aunque
importante, y pertenecian a 17 unidades. Durante el 2016
hubo un incremento significativo con respecto a los 2 afos
previos, gracias a una campana de incentivacion de inclu-
sion. El numero de nuevos pacientes registrados en 2017
esta siendo algo inferior al de 2016, pero es probable que se
consiga el objetivo planteado para final de este ano 2017.

Unidades de lipidos participantes

Existe un total de 60 unidades de lipidos registradas por
la SEA, de las cuales a dia de hoy 37 han registrado como
minimo un paciente (fig. 3). El hecho de que el 38,3% de
nuestras unidades no hayan registrado ningln caso en el
momento actual debemos considerarlo como una de nues-
tras limitaciones actuales y sera objetivo preferente revertir
esta situacion en un futuro inmediato. Desde el Comité del
Registro hemos planteado una serie de incentivos para la
inclusion de datos, que incluyen compensaciones econémi-
cas por caso valido y la posibilidad de realizar trabajos de
tesis doctoral, fin de grado o master con datos del Regis-
tro por la inclusion de un nimero determinado de casos
completos.

Diagnosticos

El Registro esta disefiado para introducir al menos un
diagnostico por cada caso introducido. La lista de diag-
nosticos posibles figura en la tabla 1. Gran parte de los
pacientes registrados hasta el momento tienen un diagnds-
tico de hipercolesterolemia familiar genético y/o clinico.
Otros diagnosticos que acumulan un nimero importante de
pacientes son: hiperlipemia familiar combinada, hipertrigli-
ceridemias graves, sindrome de quilomicronemia familiar,
hipercolesterolemia familiar homocigota, disbetalipoprotei-
nemia o dislipemia diabética, entre otros. La variedad de
diagndsticos convierte al Registro en una herramienta Util
y valida para cualquier unidad, independientemente de la
cantidad de pacientes y diagnosticos frecuentes atendidos
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Figura 1  Distribucion de unidades de lipidos en el Registro de Dislipemias de la Sociedad Espaiola de Arteriosclerosis.
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Figura 2  NUmero total de pacientes registrados anualmente.
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Figura 3  Numero de pacientes registrados por unidades de lipidos.
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Tabla 1

Listado de diagnosticos potenciales del Registro Nacional de Dislipemias de la Sociedad Espafiola de Arteriosclerosis

Diagnosticos

Hipercolesterolemia familiar

Hipercolesterolemia familiar dependiente del receptor LDLR, APOB, PCSK9 y APOE
Hipercolesterolemia familiar no dependiente del receptor LDLR, APOB, PCSK9 y APOE
Hipercolesterolemia familiar sin diagnodstico genético (desconocido o pendiente)

Hipercolesterolemia familiar homocigota (Registro Nacional)

Hipercolesterolemia poligénica
Hiperlipemia familiar combinada
Disbetalipoproteinemia
Hipoalfalipoproteinemia
Hipobetalipoproteinemia

Hipertrigliceridemia
Hipertrigliceridemia familiar
Hipertrigliceridemia esporadica
Sindrome de quilomicronemia familiar

Enfermedades raras
Abetalipoproteinemia
Déficit de Apo A1
Déficit de lipasa hepatica
Déficit LAL
Déficit LCAT
Déficit de LPL, Apo ClI e inhibidor LPL
Enfermedad de Tangier
Xantomatosis cerebrotendinosa
Sitosterolemia

Dislipemia secundaria
Otros

en las diferentes unidades de lipidos, y permite la colabo-
racion en una u otra linea de investigacion llevadas a cabo.

Proyectos de investigacion

El Registro pretende aumentar el conocimiento de todas las
dislipemias en nuestro medio. Para ello existen 12 proyectos
de investigacion sobre diferentes afecciones del metabo-
lismo de los lipidos (tabla 2). Estos 12 proyectos (lineas de
trabajo) estan en vigor desde finales del 2014 y cuentan
con el aval y el liderazgo de investigadores y subinves-
tigadores de reconocido prestigio, encargados de llevar a
cabo tanto la realizacion como la exportacion de los datos
y los resultados. Existen 3 proyectos sobre hipercoleste-
rolemia familiar, que ya cuentan con un nimero de 2.855
casos. Los proyectos de hiperlipemia familiar combinada,
dislipemia aterogénica en la diabetes (Estudio PREDISAT) e
hipertrigliceridemias graves, con 810, 391 y 245 pacientes,
respectivamente, son proyectos con especial interés cienti-
fico para los anos 2017-2018. Otros proyectos en vigor son:
intolerancia a estatinas, disbetalipoproteinemia, hipoalfali-
poproteinemia, dislipemia en la enfermedad cardiovascular
muy prematura, entre otros. Debido al dinamismo en el
diseno y al desarrollo de nuevos proyectos, podemos gene-
rar y continuar con proyectos en un futuro, y ser referentes
en el estudio de enfermedades lipidicas a nivel nacional, o
incluso a nivel mundial.

Publicaciones del Registro

Las publicaciones llevadas a cabo con datos derivados de
la explotacion sobre el estudio de la hipercolesterolemia
familiar se pueden consultar en la bibliografia recomen-
dada, disponible al final del trabajo. Ademas, hay una serie
de articulos en preparacion en la actualidad que incluyen:
hipercolesterolemia autosomica recesiva en Espafa; geno-
tipo de las hipertrigliceridemias severas e impacto de las
estatinas en la enfermedad cardiovascular en la hipercoles-
terolemia familiar. Todos ellos estan previstos para enviar a
publicar durante el afno 2017.

Conclusiones y reflexiones finales

El Registro Nacional de Dislipemias de la SEA se esta posicio-
nando como una de las bases de datos mas relevantes sobre
trastornos del metabolismo lipidico a nivel mundial. Nuestro
excelente sistema sanitario, que abarca de forma homogé-
nea a la casi totalidad de la poblacion, el liderazgo de la SEA
en el campo de las dislipemias y el papel de la unidades de
lipidos como unidades de excelencia lo estan haciendo posi-
ble. ELl Registro esta disefado para facilitar la participacion
de todos los miembros de la SEA, pertenecientes o no a uni-
dades de lipidos. La contribucién al mismo puede hacerse
liderando proyectos, introduciendo casos, aportando ideas,
dirigiendo estudiantes, escribiendo articulos, etc. Desde el
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Tabla 2

Proyectos de investigacion en vigor del Registro Nacional de Dislipemias de la Sociedad Espafiola de Arteriosclerosis

Proyectos

Investigador Subinvestigador/es

Enfermedad cardiovascular en la hipercolesterolemia familiar
heterocigota

Prevalencia de la enfermedad cardiovascular en la
hiperlipemia familiar combinada

Objetivos lipidicos en la hipercolesterolemia familiar
heterocigota. Grado de control de la dislipemias y farmacos
utilizados

Estratificacion del riesgo en la hipercolesterolemia familiar.
Factores independientes asociados al desarrollo de
enfermedad clinica y subclinica

Intolerantes a estatinas. Prevalencia, manifestaciones clinicas,
grado de control de su dislipemias y riesgo basal

Dislipemias aterogénica en diabetes. Estudio PREDISAT

Hipertrigliceridemias graves
Disbetalipoproteinemia

Dislipemia en la enfermedad cardiovascular muy prematura

Dislipemias raras
Hipercolesterolemia familiar homocigota. Registro Nacional

Hipoalfalipoproteinemia
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Comité del Registro os animamos a todos a trabajar en él, a
ayudar a engrandecerlo y mejorarlo, con el principal obje-
tivo de mejorar nuestro conocimiento y proporcionar una
asistencia cada mejor a nuestros pacientes.

Responsabilidades éticas

Proteccion de personas y animales. Los autores declaran
que para esta investigacion no se han realizado experimen-
tos en seres humanos ni en animales.

Confidencialidad de los datos. Los autores declaran que
han seguido los protocolos de su centro de trabajo sobre
la publicacion de datos de pacientes.

Derecho a la privacidad y consentimiento informado. Los

autores declaran que en este articulo no aparecen datos de
pacientes.

Financiacion

El Registro Nacional de Dislipemias recibe financiacion de un
proyecto de la Sociedad Espanola de Arteriosclerosis.

Conflicto de intereses

Los autores declaran no tener ningln conflicto de intereses.

Agradecimientos

Los autores agradecemos a las diferentes unidades partici-
pantes el esfuerzo en la inclusion de datos.
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