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VALIDATION OF SELF-REPORTED
DIABETES MELLITUS,
HYPERTENSION AND
HYPERCHOLESTEROLEMIA IN THE
SPANISH NATIONAL HEALTH
SURVEY

Background and objetive: To assess the
validity of self-reported diabetes mellitus,
hypertension and hypercholesterolemia in
the Spanish National Health Survey (NHS).
Material and method: A total of 147
participants were selected from the
occupational health department (mean age
+ SD, 51.6 + 13.5 years) and were
questioned about diabetes mellitus,
hypertension and hypercholesterolemia,
using the NHS questions. Then, after
informed consent had been obtained,
blood pressure, glycemia and
cholesterolemia were objectively
measured. The gold standard was based
on these measurements, documentation
of a written medical diagnosis, or the use
of specific drugs for these conditions. The
sensitivity, specificity, positive predictive
value, negative predictive value, and
Kappa index of the self-reported data were
calculated and compared with the gold
standard. For all results, 95% confidence
intervals were calculated.

Results: Self-reported diabetes mellitus
had a sensitivity of 80% and a specificity of
100%. Self reported hypertension had a
sensitivity of 53.8% (cut-off: 140/90 mmHg)
or 83.3% (cut-off: 160/100 mmHg); in both
cases specificity was above 97%. The
sensitivity obtained for self-reported
hypercholesterolemia was 44.1% (cut-off:
total cholesterol 220 mg/dl) or 70% (cut-off:
total cholesterol 240 mg/dl and low-density
lipoprotein > 130 mg/dl). In both cases, self
reported hypercholesterolemia had a
specificity of more than 91%.
Conclusions: Self-reported data are an
efficient way to obtain information about
diagnoses of diabetes mellitus,
hypertension and hypercholesterolemia.
However, self-reported data may
underdiagnose hypertension or
hypercholesterolemia, particularly in cases
of stage 1 hypertension or borderline
hypercholesterolemia.

Key words: Validity. Self-reported. Blood pressu-
re. Diabetes mellitus. Dyslipidemia. Hypertension.
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Fundamento y objetivo: Validar los diagndsticos de diabetes mellitus,
hipertension arterial e hipercolesterolemia declarados en la Encuesta
Nacional de Salud (ENS).

Material y metodo: Se seleccioné a 147 participantes del Servicio de
Salud Laboral (edad media + desviacion estandar, 51,6 + 13,5 afos) a
quienes se les realizaron las preguntas para diagndstico de diabetes
mellitus, hipertension arterial e hipercolesterolemia que se usan en la
ENS. A continuacion, y tras obtener el consentimiento informado, se
procedid a la determinacién de la presion arterial, asi como de la
glucemia y la colesterolemia plasmaticas. Con estas mediciones, el
consumo de farmacos y los antecedentes del paciente, se consideraba si
el participante tenia o no las condiciones que se estaban estudiando. Se
calculd la sensibilidad, la especificidad, el valor predictivo positivo, el
valor predictivo negativo y el indice kappa de los datos declarados frente
al estandar. Para todos los datos se calcul6 el intervalo de confianza.
Resultados: La diabetes mellitus declarada presenté una sensibilidad del
80% y una especificidad del 100%. La hipertension arterial declarada tuvo
una sensibilidad del 53,8% (punto de corte, 140/90 mmHg) o del 83,3%
(punto de corte, 160/100 mmHg), siendo en ambos casos la especificidad
fue superior al 97%. Finalmente, la sensibilidad hallada para la
hipercolesterolemia declarada fue del 44,1% (punto de corte: colesterol
total, 220 mg/dl) o del 70% (punto de corte: colesterol total, 240 mg/dl y
lipoproteinas de baja densidad, > 130 mg/dl). En ambos casos la
especificidad de la hipercolesterolemia declarada fue superior al 91%.
Conclusiones: Los datos declarados son un modo eficiente de obtener
informacion sobre diagndsticos de diabetes mellitus, hipertensién arterial
e hipercolesterolemia. Sin embargo, infradiagnostican, sobre todo, los
casos de hipertension arterial de grado 1 o hipercolesterolemia leve.

Palabras clave: Validez. Declaracion. Presion arterial. Diabetes mellitus. Dislipemia.
Hipertension arterial.
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INTRODUCCION

Las enfermedades cardiovasculares constituyen en
Espaifia la primera causa de muerte en mujeres y la se-
gunda en varones'. La diabetes mellitus, la hiperten-
sion arterial (HTA) y la hipercolesterolemia son im-
portantes factores de riesgo para su aparicién?
Ademads, la prevalencia de dichos factores estd aumen-
tando en nuestro pais®. El estudio de estos factores de
riesgo precisa del andlisis de grandes poblaciones.
Dado el coste y la complejidad de la medicién directa
de estos factores de riesgo en grandes poblaciones,
una alternativa que pudiera resultar eficiente es estu-
diarlos mediante grandes encuestas con datos declara-
dos, como es el caso de la Encuesta Nacional de Salud
(ENS)*. Previamente se ha usado la ENS para estudiar
estos factores® y muy probablemente se seguird utili-
zando en el futuro. De todos modos es 16gico que sur-
jan dudas sobre la validez de esta informacién decla-
rada, y se deberia contrastar.

Algunos estudios han validado previamente la dia-
betes mellitus®, la HTA>7 o la hipercolesterolemia®?
declarada, pero no hay ninguno que haya validado es-
tos items tal y como especificamente se recogen en la
Encuesta Nacional de Salud.

Nuestro objetivo fue evaluar la validez de los diag-
nosticos declarados, de diabetes mellitus, HTA e hi-
percolesterolemia, segun se formulan en la ENS.

MATERIAL Y METODO

La ENS* es un estudio transversal que usa datos declara-
dos de una muestra representativa de la poblacién espaiiola,
adultos no institucionalizados de 16 afios o mads.

Los cuestionarios recogen informacién sobre diabetes
mellitus, HTA e hipercolesterolemia, entre otras enfermeda-
des cronicas, con la siguiente pregunta: “En la tarjeta que
voy a enseflarle aparece una serie de enfermedades créni-
cas. ;Le ha dicho su médico que Ud. padece actualmente al-
guna de ellas? HTA (presion arterial elevada), colesterol
elevado, diabetes mellitus (azicar elevado).

El estudio de validacién se realizé en el Departamento de
Salud Laboral del Servicio Navarro de Salud. A las perso-
nas que acudian a consulta se les preguntaba si querian par-
ticipar en un estudio realizando una encuesta breve. Sé6lo
tras hacer la encuesta, se les pedia el consentimiento infor-
mado para proceder con el resto del estudio. De esta forma,
los participantes desconocian, en el momento de realizar la
encuesta, que posteriormente se validarian los datos decla-
rados, midiendo la presion arterial y solicitando las determi-
naciones analiticas pertinentes.

Las determinaciones analiticas, tanto de glucemia como
de colesterol, se realizaron en sangre venosa en ayunas.
Para la determinacién de la presidn arterial se realizaron 2
mediciones. La primera de ellas tras permanecer al menos
5 min sentados y, la segunda, 5 min después de la primera.
La determinacion se realizé con un aparato automético Om-
ron M4-1 previamente validado®.

Para estimar el tamafio muestral se asumieron los supues-
tos de sensibilidad y especificidad esperados del diagnésti-
co declarado de 0,82, con una imprecisién (amplitud del in-

tervalo de confianza) de 0,07 (7%) y un error alfa de 0,05,
con lo que result6 una muestra de 116 sujetos'®.

Dada la escasa prevalencia de diabetes mellitus en la po-
blacién de estudio, para llevar a cabo la validacion se selec-
ciond, ademas, a 27 personas procedentes del Servicio de
Endocrinologia que acudian por primera vez por un motivo
de consulta distinto de la diabetes mellitus. En total se se-
lecciond a 147 participantes; de éstos, se recluté a 27 en la
consulta de endocrinologia y sélo participaron en el estudio
de validacion de la diabetes mellitus. Todos los participan-
tes fueron seleccionados entre noviembre de 2005 y no-
viembre de 2006.

Se considerd que un paciente referia ser diabético cuando
respondia afirmativamente a dicha pregunta, en caso contra-
rio se le consideraba como no diabético en su respuesta.
Clasificamos al paciente como verdaderamente diabético
cuando tenfa 2 glucemias plasmaticas = 126 mg/dl en ayu-
nas'!, constaba un informe con un diagnéstico médico pre-
vio de diabetes mellitus o si tomaba tratamiento farmacolo-
gico para la diabetes mellitus.

Se considerd que un paciente referia ser hipertenso cuando
respondia positivamente a dicha pregunta, en caso contrario
se le consideraba como autoclasificado de no hipertenso.
Clasificamos al paciente como realmente hipertenso cuando
presentaba una presién arterial = 140/90 mmHg'? o =
160/100 mmHg, que fueron los 2 puntos de corte elegidos, o
constaba un informe con un diagndstico médico previo de
hipertension arterial o seguia tratamiento antihipertensivo.

Se consideré que el paciente referia tener hipercolestero-
lemia cuando respondia afirmativamente a dicha pregunta,
en caso contrario se le consideraba autoclasificado de no hi-
percolesterolémico. Clasificamos al paciente como realmen-
te hipercolesterolémico cuando presentaba colesterol total
= 220 mg/dl, o bien = 240 mg/d1"* mds unos valores de li-
poproteina de baja densidad (LDL) = 130 mg/dl. En ambos
casos se les diagnosticaba también como realmente hiperco-
lesterolémicos si constaba un informe con un diagndstico
médico previo de hipercolesterolemia o si tomaban trata-
miento hipolipemiante.

Calculamos la sensibilidad, la especificidad, el valor pre-
dictivo positivo, el valor predictivo negativo y el indice de
concordancia kappa (prueba de Cohen) de las diferentes va-
riables. Sensibilidad es la proporcion de sujetos que referian
tener la enfermedad estudiada del total de sujetos que la
presentaban. Especificidad es la proporcién de sujetos que
referfan no tener la afeccion estudiada del total de sujetos
que no la presentaban. Valor predictivo positivo (VPP) es la
proporcién de sujetos que tenian la enfermedad del total que
la referian. Valor predictivo negativo (VPN) es la propor-
cién de sujetos que no tenian la enfermedad del total que re-
ferian no tenerla. Para todos los valores se calcularon inter-
valos de confianza (IC) del 95%.

RESULTADOS

Incluimos un total de 120 participantes para el estu-
dio de validez de HTA e hipercolesterolemia declara-
das. Para el estudio de la validez de la diabetes melli-
tus declarada incluimos un total de 147 sujetos. Sélo
una persona no quiso realizar el estudio, completé la
encuesta pero no participé en la fase de validacién de
los datos. La tabla 1 muestra las caracteristicas de los
participantes en el estudio.
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TABLA 1. Caracteristicas de los participantes
en el estudio de validaciéon de hipertension,
hipercolesterolemia y diabetes

n (%)
Hipertension arterial e hipercolesterolemia
Total 120 (100,0)
Sexo
Varones 16 (13,3)
Mujeres 104 (86,7)
Grupo de edad
18-45 afios 43 (35,8)
45-65 afios 77 (64,2)
Nivel de estudios
Analfabetos o sin estudios 2(1,7)
Estudios primarios 36 (30,0)
Estudios secundarios 17 (14,2)
Estudios universitarios 65 (54,2)
Diabetes mellitus
Total 147 (100,0)
Sexo
Varones 25 (17,0)
Mujeres 122 (83,0)
Grupo de edad
18-45 afios 43 (29,3)
45-65 afios 82 (55,8)
65 afnos o mas 22 (15,0)
Nivel de estudios
Analfabetos o sin estudios 6 (4,1)
Estudios primarios 54 (36,7)
Estudios secundarios 20 (13,6)
Estudios universitarios 67 (45,6)

La HTA, considerando como punto de corte una
presion arterial (PA) = 160/100 mmHg tiene la mayor
sensibilidad, seguida de la diabetes mellitus (tabla 2).
La sensibilidad de hipercolesterolemia e HTA declara-
das es superior cuando los puntos de corte para diag-
nosticarlas son més elevados. Sin embargo, la especi-
ficidad apenas varia.

La diabetes mellitus presenta la especificidad, VPP
y valor de concordancia kappa mads elevado de las 3
enfermedades estudiadas.

Se realizaron 4 modelos de regresién logistica, 2
para cada uno de los puntos de corte de hipertensién y
otros 2 para los 2 puntos de corte de la hipercolestero-
lemia (tabla 3). En ninguno de ellos hubo una asocia-
cién significativa entre ser profesional sanitario o ser
universitario y una mayor probabilidad de autoclasifi-
carse correctamente, tampoco las estimaciones pun-
tuales tendian a mostrar dicha asociacién.

DISCUSION

Estos resultados muestran que hay un alto grado de
confirmacién de los diagnésticos declarados, recogi-
dos mediante entrevistas cara a cara, aunque no llega a
la totalidad, ya que hay pacientes que tienen las enfer-
medades estudiadas y no las refieren.

Nuestro estudio encontré una sensibilidad del 80%
(IC del 95%, 44,4%-97,5%) para la diabetes mellitus,
con una especificidad del 100% (IC del 95%, 97,3%-
100%). Otros estudios® encuentran datos similares
(sensibilidad del 73%, especificidad del 99,2%).
Nuestros datos, pese a basarse parcialmente en pa-
cientes de consultas de endocrinologia, se recogieron
de pacientes derivados por motivos distintos de la dia-
betes mellitus. El hecho de que sélo el 11,1% de los
pacientes estuvieran en tratamiento con insulina, y
s6lo un 22,2% adicional, con antidiabéticos orales, in-
dica que la buena sensibilidad obtenida no se debe a
que se seleccionara a participantes que tuvieran mds
tiempo de evolucién u otros factores que pudieran au-
mentar la sensibilidad.

Estudios publicados previamente sobre la HTA de-
clarada encuentran una sensibilidad entre el 70 y el
83%>%14 nosotros encontramos una sensibilidad de tan
solo el 53,8% (IC del 95%, 25,1%-80,8%) cuando se
estableci6 el punto de corte en 140/90 mmHg, pero del
83,3% (IC del 95%, 35,9%-99,6%) cuando se estable-
ci6 en 160/100 mmHg (HTA grado 2)'2. Ademads, todos
nuestros falsos negativos excepto uno desaparecen al
situar el punto de corte en 160/100 mmHg. Sin embar-
go, el uso de este punto de corte elevado hace dismi-
nuir considerablemente el VPP de la HTA declarada.

La especificidad de la HTA declarada fue elevada
(= 97%) con ambos puntos de corte, y es similar o su-
perior a la de otros estudios publicados que oscila en-
tre el 81%° y el 90%°.

Estudios publicados previamente sobre el diagndsti-
co declarado de hipercolesterolemia mostraban una
sensibilidad entre el 44 y el 59%>%'3, similar a la sen-
sibilidad que hemos encontrado con un punto de corte
de 220 mg/dl. Este punto de corte presentaba un in-
dice kappa de tan sélo 0,40, el mds bajo de todas las
enfermedades estudiadas. Sin embargo, y dado que
disponiamos del colesterol LDL de todos los partici-

TABLA 2. Sensibilidad, especificidad e indice kappa de la hipercolesterolemia, la hipertension arterial (HTA)

y la diabetes

Sensibilidad, Especificidad,

Valor de referencia

% (IC del 95%)

% (IC del 95%)

VPP, VPN, Indice kappa

% (IC del 95%) % (IC del 95%) (IC del 95%)

80,0 (44,4-97,5)
53,8 (25,1-80,8)
83,3 (35,9-99,6)
44,1 (27,2-62,1)
70,0 (45,7-88,1)

Diabetes mellitus

HTA = 140/90 mmHg

HTA = 160/100 mmHg

Colesterol = 220 mmHg

Colesterol = 240 mmHg
y LDL = 130 mmHg

100,0 (97,3-100,0)
99,1 (94,9-100,0)
97,3 (92,4-99.4)
91,7 (83,8-96,6)
91,9 (84,7-96,4)

100,0 (63,1-100,0)
87,5 (47.3-99,7)
62,5 (24,5-91,5)
68.2 (45,1-86,1)
63,6 (40,7-82.8)

98,6 (94,9-99,8)
94,6 (88,6-98.0)
99,1 (95,1-100,0)
80,4 (71,1-87,8)
93,8 (87,0-97.7)

0,88 (0,72-1,0)
0,64 (0,39-0,88)
0,70 (0,42-0,98)
0,40 (0,22-0,59)
0,60 (0,40-0,79)

Se presenta la sensibilidad, la especificidad, el valor predictivo positivo (VPP), el valor predictivo negativo (VPN) y el indice kappa para los datos declarados

de diabetes mellitus, hipertension arterial e hipercolesterolemia frente al estandar.

IC: intervalo de confianza; LDL: lipoproteinas de baja densidad.
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TABLA 3. Odds ratio (IC del 95%) de equivocarse en los diagndsticos declarados de hipertension arterial

e hipercolesterolemia segun diferentes puntos de corte?

Modelo 1° Edad (por cada afio mas)

Sexo (varones frente a mujeres) Sanitario

HTA, 140/90 mmHg 1

HTA, 160/100 mmHg 1,07

Colesterol total > 220 mmHg 1,06

Colesterol total > 220 mmHg 1,11
y LDL > 130 mmHg

18 (1,02-1,37)
(0,94-1,21)
(1,01-1,12)
(1,02-1,20)

>

2,61 (0,41-16,66) 1,29 (0,23-7,09)
2,13 (0,20-22,75) 1,27 (0,16-10,0)
1.85 (0,54-6,26) 1,06 (0,43-2,66)
1,08 (0,19-6,02) 0,51 (0,14-1,82)

Modelo 2° Edad (por cada afio mas)

Sexo (varones frente a mujeres) Universitario

HTA, 140/90 mmHg 1,19 (1,03-1,38)

HTA, 160/100 mmHg 1,06 (0,94-1,20)

Colesterol total > 220 mmHg 1,06 (1,01-1,12)

Colesterol total > 220 mmHg 1,11 (1,02-1,20)
y LDL > 130 mmHg

s

2,31 (0,35-15,41)
2,22 (0,20-24,81)
1,88 (0,55-6,48)
1,27 (0,22-7.28)

1,86 (0,33-10,39)
0,96 (0,12-7,83)
0,96 (0,38-2,43)
0,39 (0,11-1,42)

aUna odds ratio > 1 significa una mayor probabilidad de equivocarse.

bSe realizaron 2 modelos de regresion logistica distintos en los que la variable dependiente era el acierto o no de los datos declarados. En el primero de los
modelos, las variables independientes son edad, sexo (mujer, categoria de referencia) y pertenecer o no al &mbito sanitario (no ser sanitario, categoria de refe-
rencia). En el segundo, las variables independientes fueron edad, sexo y ser o no universitario (no ser universitario, categoria de referencia).

HTA: hipertension arterial; IC: intervalo de confianza; LDL: lipoproteinas de baja densidad.

pantes, repetimos la estimacidn con un colesterol total
= 240 mg/dl, siempre que tuvieran unos valores de
LDL = 130 mg/dl, dado que hay algunos participan-
tes con colesterol total elevado pero a expensas de al-
tos valores de lipoproteinas de alta densidad (HDL) y
con valores de LDL bajos. Con este nuevo punto de
corte la sensibilidad fue del 70% (IC del 95%, 45,7 %-
88,1%), similar a la encontrada por Colditz et al'®, del
72% con un punto de corte para el colesterol total de
240 mg/dl.

La especificidad de la hipercolesterolemia en nues-
tro estudio —alrededor del 91%, con ambos puntos de
corte— es similar a la obtenida en otros trabajos que la
situaban entre el 84 y el 93%>%15:16,

Dado que el VPP y el VPN dependen de la prevalen-
cia de la enfermedad, los hemos calculado a partir de
datos medidos de prevalencia de diabetes, HTA e hi-
percolesterolemia en Espaifia'’. Suponiendo una preva-
lencia del 10% de diabetes mellitus, el VPP y el VPN
de los datos declarados serfan del 100 y el 98%, res-
pectivamente. Partiendo de una prevalencia de HTA
del 34%, el VPP y el VPN de los datos declarados se-
rian del 97 y el 81% (punto de corte, 140/90 mmHg).
Suponiendo una prevalencia de hipercolesterolemia
del 23%, el VPP y el VPN de los datos declarados se-
rian del 72 y el 91% (punto de corte del colesterol to-
tal, 240 mg/dl, y de las LDL, 130 mg/dl).

Ademads de las limitaciones a la hora de establecer
el estdndar de las enfermedades descritas, nuestro es-
tudio presenta otras limitaciones. Por un lado, el nd-
mero relativamente pequefio de sujetos estudiados
quiza conlleva excesiva amplitud en los intervalos de
confianza. Otra limitacién es el hecho de que el 47,5%
de los participantes sean profesionales sanitarios (mé-
dicos, enfermeras) en la validacién de la HTA vy la hi-
percolesterolemia y el 37% en el caso de la diabetes
mellitus. Sin embargo, no se observé una asociacién
significativa entre el hecho de ser sanitario y una ma-
yor precision en los datos declarados. Tampoco se ob-

servd esa asociacion con el hecho de tener estudios
universitarios. Por otro lado, se observd una menor
validez de los datos declarados a mayor edad, dado
que al haber una mayor prevalencia de enfermedad, y
mads falsos negativos, hay una menor concordancia.
Ademas, los resultados de este estudio son solo extra-
polables a personas en el mismo rango de edad que
los participantes aqui estudiados.

Por otra parte, el uso de un estdndar medio y no sélo
basado en datos de historias clinicas, o la alta tasa de
participacién son puntos relevantes de nuestros resul-
tados.

Pese a las limitaciones de nuestro estudio, creemos
que los datos declarados de la ENS pueden ser un
modo eficiente de obtener informacion sobre la salud
de la poblacién. Todas las medidas declaradas tienen
una buena especificidad. Sin embargo, la sensibilidad
de la HTA de grado 1 y de la hipercolesterolemia
leve es baja. En cambio, la HTA vy la hipercolestero-
lemia declarada en el resto de los casos, asi como la
diabetes mellitus, tienen una buena sensibilidad. Por
estas razones creemos que el uso de datos declarados
es valioso, pero hay que tener en cuenta sus limita-
ciones.
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