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EDITORIAL

¿Es  necesario  un registro  nacional  de  dislipemias?

Is  a  national  registry  of  dyslipidaemia  necessary?

Juan Pedro-Botet

Unidad  de  Lípidos  y  Riesgo  Vascular,  Departamento  de  Medicina,  Hospital  del Mar,  Universitat  Autònoma  de Barcelona,

Barcelona, España

Los  avances  conseguidos  en  la  prevención  cardiovascular
durante  las últimas  2 décadas  son en  gran  parte  atribuibles
a  la  implantación  de  la  medicina  basada  en  la  evidencia,
consistente  en  utilizar  de  forma  juiciosa  las  mejores  obser-
vaciones,  pruebas,  resultados  y razonamientos  derivados
de  la  investigación  clínica  para  la toma de  decisiones  en
la  atención  individualizada  de  los pacientes,  entendiendo
por  evidencia  aquello  que  está  comprobado  o  verificado.  Se
trata,  por  tanto,  de  aplicar  las  intervenciones  médicas  más
eficaces  para  maximizar  la calidad  y  la cantidad  de vida  de
los  pacientes.

El  ensayo  clínico  debe  ser el  método  de  evaluación  de
cualquier  actuación  diagnóstica  o  terapéutica  nueva.  En
concreto,  el  ensayo  clínico  aleatorizado  es realmente  la evi-
dencia  científica  más  sólida  disponible  en  lo  que  se refiere  a
la  eficacia  de  una  intervención  médica  llevada  a  cabo en  con-
diciones  ideales,  a menudo  diferentes  del escenario  clínico
habitual.  Con  relativa  frecuencia,  en  los ensayos  clínicos  se
prescinden  o están  infrarrepresentadas  determinadas  pobla-
ciones  en  función  de  los  criterios  de  inclusión/exclusión
establecidos,  por lo  que  la  generalización  de  los  resultados
no  siempre  es  correcta.  Su impacto  sobre la  actividad
asistencial  suele  ser lento,  y  su  realización  requiere  de con-
siderables  recursos  económicos,  humanos  y organizativos,
especialmente  cuando  son multicéntricos1.  Puede  existir  un
sesgo  de  publicación  selectiva  fruto  de  la constatación  de
que  es más  probable  que  se publiquen  aquellos  que  obtienen
resultados  positivos  o  significativos.  Esto comporta  que  algu-
nas  revisiones  sistemáticas  y metaanálisis  queden  sesgados,
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hecho  que  puede  conducir  a los  clínicos  a tomar  decisiones
erróneas2,3.  Fruto  de  la  constatación  del sesgo  de publica-
ción  tanto  en  los ensayos  clínicos  promovidos  tanto  por las
compañías  biofarmacéuticas  como  por  las  instituciones  sin
ánimo  de lucro4,  a  finales  del  2013, el  Parlamento  Europeo
dispuso  que  las  compañías  farmacéuticas  y los investigado-
res académicos  debían  hacer  públicos  los  resultados  de  los
ensayos  clínicos  en  una  base  de datos  de acceso  libre5.

En  aquellas  situaciones  en las  que  no  hay ensayos  clí-
nicos  o estos  no  son concluyentes,  debe  procederse  a
utilizar  la  información  procedente  de otros  diseños de
investigación  alternativos6,  como metaanálisis/revisiones
sistemáticas/análisis  de metarregresión  o estudios  observa-
cionales,  entre  los  que  destacan  los  registros.

A la  cuestión  planteada  en  el  título,  la  respuesta  no
ofrece  ninguna  duda:  los registros  son  necesarios  y  útiles.
Proporcionan  la información  de la  situación  real,  sin  el  sesgo
de la  selección  de  pacientes  de los  estudios  de  interven-
ción  o ensayos  clínicos,  ayudan  a determinar  las  necesidades
de recursos,  señalan  la  utilización  correcta  o incorrecta  de
los  mismos  y  los  resultados  del  tratamiento.  Esta  informa-
ción  es  útil,  quizás  incluso  imprescindible,  para  establecer
una  organización  sanitaria  adecuada,  mejorar  la asistencia
médica  y  valorar  el  impacto  de  nuevos  métodos  de trata-
miento;  y  es  de interés,  no solo para  los  médicos  y los pacien-
tes,  sino  también  para  las  autoridades  sanitarias,  la  industria
farmacéutica  e  incluso,  en ocasiones,  para  las  compañías  de
seguros.  Por  todo  ello,  los  registros  de pacientes  con  enfer-
medades  concretas  son cada  vez más  frecuentes,  a pesar
del  coste  y  especialmente  el  esfuerzo  que  su  puesta  en
marcha  y  realización  exige.  Los  registros  clínicos  promocio-
nados  por  las  sociedades  científicas  surgen  de  la  necesidad
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de  optimizar  nuestra  actividad  asistencial  y  determinar  los
aspectos  susceptibles  de  mejora  relacionados  fundamen-
talmente  con los  diferentes  procedimientos  diagnósticos  y
terapéuticos  utilizados  en  la práctica  clínica  habitual.

En  el presente  número  de  ClÍnica  e InvestigaciÓn  en  Arterios-

clerosis  se presenta  la  situación  actual  del  Registro  Nacional
de  Dislipemias  de  la Sociedad  Española  de  Arteriosclerosis
(SEA)7.  Se  trata  de una  base  de  datos  on  line, retrospectiva
y  prospectiva,  creada  en 2013  donde  las  diferentes  unidades
de  lípidos  españolas acreditadas  introducen  datos  de  pacien-
tes  con  trastornos  del  metabolismo  lipídico.  Este  registro,
anonimizado  y multicéntrico,  goza  de  un merecido  prestigio
y  hasta  junio  de  2017  se han  incluido  los datos  clínicos,  ana-
líticos,  genéticos  y evolutivos  de  4.449  pacientes.  Por  tanto,
nos  proporciona  una  visión  de  la realidad  epidemiológica  de
los  trastornos  del  metabolismo  lipídico  en  España,  profun-
diza  en  el  conocimiento  de  sus principales  características
clínico-demográficas,  además  de  detectar  las  variaciones  de
conducta  terapéutica  entre  diferentes  centros,  ámbitos  y
niveles  asistenciales  y  comunidades  autónomas,  así  como
los  cambios  en  el  tiempo  de  las  estrategias  terapéuticas,
adhesión  a  las  guías  de  práctica  clínica  y  sus  resultados  en
cuanto  a  morbimortalidad  a  corto  y  largo  plazo.  Para  cum-
plir  con  los  objetivos  operativos  propuestos  para  el  año en
curso,  considero  un enorme  acierto  el  plan  de  incentivación
de  inclusión  de  pacientes;  sin  duda  alguna  su consecución
elevará  el  registro  a  la condición  de  referente  mundial  y
ayudará  a  homogenizar  el  manejo  clínico  de  los  pacientes
dislipémicos.

La financiación  del registro  no  solo  es adecuada,  sino  que
está  asegurada  al  ser  propiedad  de  la  SEA,  cuya  solvencia
está  fuera  de  toda  duda.  Se  ha profesionalizado  en alguna
medida  la  recogida  de  datos  y  garantizado  el  pago  del perso-
nal  que  lo  lleva  a cabo,  así como  el  soporte  administrativo,

informático  y  estadístico  necesarios.  Tiene un sistema  de
control  de calidad  y están  previstas  2 reuniones  anuales  con
los  miembros  representativos  de  las  diferentes  unidades  de
lípidos  españolas.

Finalmente,  solo cabe  recordar  que  la  supervivencia  de
un  registro  de enfermedades  depende  de  la tenacidad  de
los  investigadores  que  lo han  promovido  y  de que  su  utilidad
se  haga  manifiesta  a través  de  las  correspondientes  publica-
ciones  científicas.  Afortunadamente,  el  equipo  coordinador
actual  tiene  estas  y  otras  características  que  aseguran  la
estabilidad  y la continuidad  del  registro  nacional  de dislipe-
mias.
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