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INFORMACION DEL ARTICULO RESUMEN
Historia del articulo: Objetivos: Valorar la validez de los datos autodeclarados sobre los criterios de sindrome metabdlico, en
Recibido el 16 de noviembre de 2010 la cohorte SUN (Seguimiento Universidad de Navarra).
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) Meétodos: El proyecto SUN es una cohorte abierta multidisciplinaria formada por mas de 20.000 graduados
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universitarios seguidos mediante cuestionarios enviados por correo cada 2 afios. En una muestra de 287
participantes de la cohorte se valoré el acuerdo entre sus datos autodeclarados para el perimetro de
la cintura, la presion arterial, los triglicéridos, el colesterol HDL y la glucemia, con los datos obtenidos

- A por andlisis de muestras biolégicas o medidos por personal médico especializado. Para cada variable se
Estudios de validacién . . .
Datos autorreferidos calcularon coeficientes de correlaciéon intraclase (CCI) con intervalos de confianza del 95% (1C95%), el
Cohorte SUN error relativo medio y el porcentaje de valores dentro de los limites de acuerdo al 95% segin el método
de Altman y Bland.
Resultados: Se encontraron correlaciones intraclase altas para los valores del perimetro de la cintura
(CCI=0,86, 1C95%: 0,80-0,90) y la trigliceridemia (CCI=0,71, IC95%: 0,61-0,79). Se hall6 una consistencia
moderada (CCI entre 0,46 y 0,63) para el resto de los factores que se usan como criterios para definir el
sindrome metabdlico. Los errores relativos medios nunca superaron el 2,5%, y el porcentaje de valores
dentro de los limites de acuerdo super6 en todos los casos el 91%.
Conclusiones: Los resultados obtenidos sugieren que los valores autodeclarados sobre los criterios del
sindrome metabdlico obtenidos en la cohorte SUN poseen una validez moderada y pueden tenerse en
cuenta, aunque con ciertas precauciones, en estudios epidemiolégicos.
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ABSTRACT

Keywords: Objectives: To assess the accuracy of self-reported data needed to constitute the metabolic syndrome in

Metabolic syndrome the University of Navarra Follow-Up [Seguimiento Universidad de Navarra (SUN)] cohort.

Validation studies Methods: The SUN project is a multi-purpose prospective cohort, formed by more than 20,000 university

gg{;iﬁg&ed data graduates, followed-up using surface mail questionnaires every 2 years. In a sample of 287 cohort partici-
pants, self-reported data on the criteria needed to define the metabolic syndrome (waist circumference,
blood pressure, triglycerides, high-density lipoprotein-cholesterol and glucose) were compared with the
same biometric data obtained by blood tests or measured by trained medical staff. Intra-class correlation
coefficients with 95% confidence intervals (95% CI), relative mean error and agreement limits according
to the method proposed by Bland and Altman were calculated for each variable studied.
Results: High intraclass correlations were found for the values of waist circumference (r=0.86, 95% CI:
0.80-0.90) and triglycerides (r=0.71,95%CI: 0.61-0.79). Moderate intraclass correlations were found (bet-
ween 0.46 and 0.63) for the other factors. Relative mean errors were always <2.5%, and >91% of values
were within the limits of agreement for all variables.
Conclusions: The results suggest that self-declared data on the criteria of metabolic syndrome obtained in
the SUN cohort, though with some caution, are sufficiently accurate to be used in epidemiological studies.

© 2010 SESPAS. Published by Elsevier Espafia, S.L. All rights reserved.

Introduccién dicionada por factores exégenos ambientales!. Se caracteriza por
la presencia de resistencia a la insulina, elevaciéon de la presi6on

El sindrome metabdlico es una situacién clinica compleja que arterial, alteraciones especificas en el perfil lipidico y obesidad

se produce en personas genéticamente predispuestas y esta con- abdominal, y se asocia con un incremento de la morbimortalidad.
Los componentes del sindrome metabdlico por separado

aumentan el riesgo de diabetes mellitus de tipo 2 y de enfermedad

Twrpara correspondencia, cardiovascular, asi como la mortalidad total. Sin embargo, se ha esti-
Correo electrénico: mamartinez@unav.es (M.A. Martinez-Gonzalez). mado que la mortalidad global atribuible al sindrome metabélico
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es superior a la atribuible a la suma de cada componente por
separado?.

Aunque hay cierto debate sobre la utilidad clinica de clasificar a
los pacientes como afectados o no por el sindrome metabélico3, en
cualquier caso el uso del sindrome metabélico en los estudios epi-
demiolégicos representa un modo ttil de evaluar conjuntamente
la presencia de diversos factores de riesgo cardiovascular y de pre-
disposicién a padecer diabetes®.

No existe una tnica definicién internacionalmente consensuada
para el sindrome metabdlico. Los pardmetros y los criterios nece-
sarios para el diagnéstico del sindrome metabdlico varian segin
los diferentes grupos de trabajo, pero los mas utilizados son los
establecidos por el National Cholesterol Education Program-Adult
Treatment Panel IIl (ATP-III) (www.nhlbi.nih.gov/chd) y por la Fede-
racién Internacional de Diabetes*>.

Los datos que se validan en este trabajo son autorreferi-
dos y proceden de la cohorte SUN. El proyecto SUN es un
estudio prospectivo de cohortes, formado por graduados univer-
sitarios. Mas de la mitad de los participantes son profesionales
sanitarios. La cohorte comenzé en 1999, tiene un disefio dina-
mico, en la actualidad cuenta con mas de 20.000 participantes
y la tasa de retencién global (participantes con seguimiento
sobre el total de reclutados al menos 2 afios y 9 meses
antes) es superior al 92%. Se trata, junto con el EPIC-Espaia,
de una de las dos grandes cohortes multipropésito desarrolla-
das en nuestro pais. La relacién actualizada de publicaciones
esta disponible en http://www.unav.es/departamento/preventiva/
publisun.

En la cohorte SUN se usan cuestionarios para recoger la infor-
macién necesaria para valorar la relaciéon entre estilos de vida,
habitos alimentarios y salud. Todas las personas incluidas en la
cohorte cuentan con estudios universitarios, lo que favorece la
correcta interpretaciéon y validez de la informacién derivada de
los cuestionarios®. Ademas, se han realizado diversos estudios de
validacién en submuestras de la cohorte sobre variables autodecla-
radas, incluyendo los datos antropométricos’, la actividad fisica®,
el diagnéstico de hipertension arterial® o el diagnéstico médico
autorreferido de depresion!O.

Las areas de investigacion principales de la cohorte SUN se
centran en torno a las enfermedades cardiovasculares, la hiper-
tension arterial, la diabetes de tipo 2, el sindrome metabdlico,
la obesidad y la depresién. Se ha estudiado principalmente el
posible papel preventivo de la dieta mediterranea frente a estos
trastornos!1-14,

La cohorte SUN, al igual que otras grandes cohortes epidemio-
l6gicas norteamericanas, de las cuales se han adaptado algunos de
sus métodos (Nurses Health Study, Health Professionals’ Follow-Up
Study)'>16, no usa datos directamente medidos, sino declarados
por el propio participante, aprovechando la ventaja del alto nivel
educativo de los voluntarios que forman la cohorte!?. Esta informa-
cién autorreferida cada vez se utiliza mas en los grandes estudios
de cohortes, y la validacién de sus datos deberia ser una practica
habitual en cualquier cohorte.

La finalidad del presente estudio fue valorar, en una submuestra
de participantes del proyecto SUN, la concordancia entre sus datos
autorreferidos y los obtenidos mediante determinacién directa en
exploraciones clinicas, para las variables que se incluyen en la defi-
nicién de sindrome metabélico.

Métodos

Algunos parametros antropométricos (peso, talla, indice de
masa corporal) ya han sido validados en submuestras de esta
cohorte, y se ha hallado una adecuada correlacién entre sus valores
declarados y los directamente medidos’.

Participantes

El estudio de validacion se realizé en un subgrupo de 287 par-
ticipantes de la cohorte SUN. Para evitar sesgos sélo se incluyé a
participantes que al rellenar el cuestionario desconocian que sus
datos iban a ser validados. De estos 287, un 50,2% eran hombres y
un 49,8% mujeres, con una edad media de 41 afios (DE: 13).

Para seleccionar a los participantes, se envid por correo en 2009
una carta a una muestra aleatoria de sujetos de la cohorte SUN
del area metropolitana de Pamplona que hubiesen respondido al
cuestionario de seguimiento a 6 afios (Q6) en el periodo 2006-2009.
El1 Q6 es el cuestionario realizado al sexto afio de permanencia en la
cohorte y recoge informacién especifica sobre los factores de riesgo
de sindrome metabdlico (perimetro de la cintura, tensién arterial,
triglicéridos, colesterol HDL y glucemia)'”.

En la carta de invitacién se explicaban los objetivos de este estu-
dio de validacién y se solicitaba que el participante permitiese el
acceso de los investigadores a sus datos médicos personales reco-
gidos de manera directa. En esta misma carta se enviaba a todos
los participantes una solicitud de consentimiento informado, que
en caso de aceptar entrar en el estudio deberian firmar, fechar y
remitir a la secretaria del proyecto SUN. Tanto el formulario de con-
sentimiento informado como el procedimiento general del estudio
fueron aprobados por la Comisién de Etica del centro de referencia.

Del total de las cartas enviadas, un 78,1% aceptaron que se revi-
sase su historia clinica. Este indice de participaciéon disminuye los
sesgos que se podrian producir por elegir una submuestra de la
cohorte que no es aleatoria (participacion selectiva de los partici-
pantes mas sinceros).

El nimero de participantes incluidos para cada factor de riesgo
estudiado fue variable, ya que, aunque de todos se disponia de todos
sus datos autorreferidos, no pudo obtenerse en todos los casos la
informacion directamente medida para alguno de los criterios usa-
dos para definir el sindrome metabdlico.

Por las caracteristicas de la cohorte, que recoge la informacién
siempre por correo, hubo un notable retraso en el tiempo trans-
currido entre la contestacién del cuestionario autorreferido Q6 y
los datos directamente medidos y registrados en la historia clinica.
La distribucién de este tiempo fue de menos de 1 afio para el 39%
de la muestra, entre 1y 2 afios para el 21%, entre 2 y 3 afios para
otro 21%, y mas de 3 afios para el 19%.

Recogida de datos

Todos los datos médicos recogidos se obtuvieron por personal
cualificado mediante el siguiente protocolo de medidas:

e Parametros analiticos: todos los parametros analiticos utilizados
en la validacién provenian del Servicio de Analisis Clinicos de la
Clinica Universidad de Navarra. Los analisis de glucosa, colesterol
HDL, colesterol total y triglicéridos se realizaron en suero con
el equipo analizador Roche/Hitachi Modular Analytics, mediante
espectrofotometria por el método enzimatico-colorimétrico con
glucosa oxidasa y p-aminofenazona (GOD-PAP).

e Parametros antropométricos: el peso se determin en consulta
médica mediante balanza calibrada de marca SECAy con una pre-
cisién de 100 gramos. La talla se determiné en consulta médica
mediante tallimetro estandarizado de pared de marca SECA y
con precision de fracciones de 0,1 centimetro. Los perimetros se
midieron con cinta métrica flexible e inextensible milimetrada de
marca ORLIMAN. El perimetro de la cintura se tomé rodeando ésta
por encima de ambas crestas iliacas, y el de la cadera por debajo
de ambas crestas iliacas, en horizontal y sin presionar, ambas
medidas en centimetros. Se utilizaron las mismas indicaciones
de medida que se entrega a los participantes en el cuestionario

Q6.
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Tabla 1
Valores antropométricos y analiticos de los participantes en el estudio de validacién, en comparacién con el total de la cohorte? (proyecto SUN, 2010)
Variable Estudio de validacién Resto de la cohorte p° p¢
Sexo, % mujeres 50,2 60,6 <0,001
Tabaco, % fumadores 22,2 17,1 0,006 0,08
Edad, afios 41,0 (39,7-42,4) 38,3 (38,0-38,5) <0,001
Peso, kg 67,1 (66,1-68,2) 68,2 (67,9-68,4) 0,09 0,07
Talla, cm 170,0 (169,3-170,7) 169,8 (169,7-169,9) 0,03 0,54
IMC, kg/m? 23,1(22,8-23,4) 23,5(23,4-23,6) 0,36 0,02
Perimetro cintura, cm 85,7 (84,5-86,9) 86,6 (86,4-86,8) 0,04 0,14
Presion sistélica, mmHg 113,9(112,4-115,5) 116,7 (116,3-117,0) 0,74 0,001
Presi6n diastdlica, mmHg 70,1 (68,5-71,8) 71,4(71,0-71,7) 0,81 0,15
Glucemia, mg/dl 90,0 (88,1-91,9) 89,5 (89,2-89,9) 0,03 0,66
Colesterol LDL, mg/dI 118,7 (113,5-123,9) 122,6 (121,5-123,8) 0,61 0,15
Colesterol HDL, mg/dl 63,2 (60,2-66,1) 62,3 (61,6-62,9) 0,67 0,57
Triglicéridos, mg/dl 85,1(78,4-91,7) 91,1 (89,8-92,5) 0,66 0,08

2 Medias e intervalos de confianza del 95%, ajustadas por edad y sexo, a no ser que se indique otra cosa.

b Comparaci6n cruda (sin ajustar).
¢ Comparacion ajustada por sexo y edad.

e Presion arterial: la presion arterial se tomo en el brazo no domi-
nante, con el paciente sentado y tras un minimo de 5 minutos de
reposo, mediante un manémetro de marca RIESTER Minimus II.

Andlisis estadistico

Se calcularon las medias y las desviaciones estandar de las varia-
bles de interés. Se comprob6 la presencia de valores extremos
(outliers) y de preferencia de digitos. Se calcularon coeficientes de
correlacion intraclase (CCI) entre los valores declarados y los direc-
tamente medidos. Se calcularon los intervalos de confianza del 95%
(IC95%) para estos coeficientes. Teniendo en cuenta las recomenda-
ciones de Altman y Bland!8, se calculé el error relativo medio como
la desviacién del valor referido respecto al medido, expresandolo
como porcentaje respecto a la media de ambos. Se inspecccionaron
los graficos sugeridos por estos autores para comprobar la ine-
xistencia de sesgo. Para las comparaciones de medias de distintos
parametros cuantitativos entre la submuestra de participantes en
el estudio de validacién y el resto de la cohorte se utilizaron mode-
los lineales generalizados de andlisis de la covarianza, para obtener
medias ajustadas por edad y sexo. Para la comparaciéon de ambos
grupos en cuanto a variables dicotémicas ajustadas por edad, y en
su caso sexo, se usaron modelos de regresion logistica. En todas
estas comparaciones se incluyeron solamente los sujetos que lle-
vaban 6 afios en la cohorte y que ademas habian contestado ya al
Q6 (n=7834).

Resultados

Se estudiaron las caracteristicas de los 287 participantes del
subgrupo, comparadas con las de los participantes del resto de la
cohorte, ajustando por edad y sexo (tabla 1). Se encontraron algu-
nas diferencias estadisticamente significativas en la submuestra,
como la proporcién de varones (un 9% superior) o la edad media
(1,7 afios mayor), en comparacién con la cohorte en su totalidad.
Debido a estas diferencias, se ajustaron por edad y sexo las compa-
raciones entre la submuestra del estudio de validacién y el resto de
la cohorte. En estas comparaciones, el indice de masa corporal (IMC)
era ligeramente inferior (0,4kg/m?2), y también lo era la presién
arterial sist6lica media (2,8 mmHg). No hubo diferencias significati-
vas en el resto de los parametros utilizados para definir el sindrome
metabdlico. La magnitud de las pequeiias diferencias en el IMCy la
presion arterial sistélica pueden considerarse insignificantes desde
el punto de vista de su relevancia clinica (tabla 1).

Al comparar los valores declarados para cada componente del
sindrome metabdlico con los valores directamente medidos se
encontrd una alta CCI para el perimetro de la cintura (CCI=0,86,

Tabla 2
Coeficientes de correlacion intraclase para variables relacionadas con el sindrome
metabdlico (submuestra de la cohorte SUN, 2010)

Variable Coeficiente de correlacién
intraclase (IC95%)

0,86 (0,80-0,90

Perimetro de cintura )
Triglicéridos 0,71 (0,61-0,79)
Colesterol total 0,63 (0,52-0,72)
Glucemia 0,63 (0,52-0,71)
Colesterol HDL 0,50 (0,37-0,62)
Presion sistélica 0,47 (0,36-0,57)
Presion diastolica 0,46 (0,34-0,56)

1C95%: intervalo de confianza del 95%.

Tabla 3
Error relativo medio de las variables relacionadas con el sindrome metabdlico en
una submuestra de participantes de la cohorte SUN (2010)

Variable Error relativo medio (%)
Perimetro de la cintura 2,2%
Glucemia -1,6%
Colesterol HDL 1,1%
Triglicéridos 2,4%
Colesterol total —0.5%
Presién sistdlica -2,3%
Presion diastolica -0,1%

1C95%: 0,80-0,90) y la concentracién de triglicéridos (CCI=0,71,
1C95%: 0,61-0,78). Se hallaron CCI moderadas para el resto de los
factores (tabla 2). Los errores relativos medios en ningtin caso supe-
raron el 2,5% (tabla 3). Los graficos propuestos por Altman y Bland
(no mostrados) no sugerian desviaciones sistematicas en una direc-
cién particular, sino tan s6lo desviaciones esporadicas de unos
pocos puntos aislados, pero que se alejaban siempre tanto en una
como en otra direccién (sobrestimacién o infraestimacién).

Discusion

La principal enfermedad relacionada con la nutricién en el siglo
XXI es la obesidad. Sus riesgos se maximizan en caso de obesi-
dad abdominal y sindrome metabélico. Esta es una enfermedad
actualmente emergente. En estudios realizados en 2003 con tra-
bajadores espafioles, se encontré una prevalencia de sindrome
metabélico del 17% en los hombres y del 6,5% en las mujeres, con
una gran heterogeneidad segln las provincias de estudio (valores
por encima del 20% en las provincias del sur y centro de Espafia)!®.
Otros estudios realizados en trabajadores en el norte de Espafa
estiman una prevalencia de sindrome metabélico superior al 10%,
e igualmente encuentran una mayor prevalencia en los hombres
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que en las mujeres y una relacién inversa con el estrato labo-
ral (mayor en los trabajos manuales, menor en los de oficina y
directivos)20.

La creciente epidemia de obesidad y sobrepeso en los paises en
desarrollo, la adquisicién de malos habitos nutricionales, el seden-
tarismo, la falta de ejercicio y el abandono de la dieta mediterranea,
hacen que la incidencia de sindrome metabdlico en nuestro pais
esté aumentando de manera preocupante, convirtiéndose en uno
de los problemas mas prioritarios de salud publica y el principal
reto para las estrategias de nutricién poblacionales?!. Por ello, el
estudio de los factores de riesgo metabdlicos y sus posibles deter-
minantes, incluyendo los habitos alimentarios y el estilo de vida,
es una linea principal de investigacion para el equipo de la cohorte
SUN.11-13.22-29 | 5 yalidez de los datos autorreferidos de los partici-
pantes en esta cohorte es un punto de partida metodolégico que ya
ha sido objeto de otras publicaciones especificas en submuestras
de esta cohorte®17,

La cohorte SUN recoge de manera autorreferida muchos de los
criterios diagndsticos del sindrome metabdlico, pero es necesa-
rio validar no sélo los cuestionarios sino también la informacién
y los datos clinicos que los participantes autorrefieren. En estu-
dios transversales poblacionales sobre salud, la validez de los datos
autorreferidos depende del conocimiento y de la comprensién que
la persona posea sobre la enfermedad, de su capacidad para recor-
dar y de su disposicién para declarar3°,

Nuestro estudio de validacién ha encontrado que en esta cohorte
con alto nivel educativo hay una correlacién aceptable entre los
datos medidos y los declarados para algunos de los criterios
diagnésticos de sindrome metabdlico (perimetro de cinturay trigli-
céridos). Para otros (colesterol HDL, presion arterial y glucemia) los
resultados son mas moderados. Se compararon también las cifras
de colesterol total por su evidente valor como marcador de riesgo
cardiovascular, y se halé una CCI moderada. Lo mas interesante es
el escaso porcentaje de participantes que quedan fuera de los limi-
tes de acuerdo en cada variable, asi como la pequefia magnitud de
los errores relativos medios.

Respecto al nimero de participantes incluidos en otros estudios
de validacioén, el tamafio de muestra empleado (n=287) supone una
ventaja, pues otros estudios han utilizado un nimero casi siempre
inferior de individuos y han mostrado resultados aceptables3!.

Estos resultados llevan a adjudicar una validez suficiente a los
criterios diagnésticos de sindrome metabdlico basandose en datos
autodeclarados, lo cual permitiria usarlos con cierta prudencia en
estudios epidemiol6gicos a gran escala cuando no se disponga de
recursos para hacer mediciones directas. No se han calculado esti-
maciones de validez del propio sindrome metabélico debido a su
muy reducida prevalencia en estos participantes, como ya han
reportado publicaciones previas de la cohorte SUN22,

La magnitud de las correlaciones es similar a la encontrada para
otros parametros declarados, como la actividad fisica8, los habitos
alimentarios?? o el peso y la talla’. Se han realizado muchos otros
estudios para comprobar la validez de los datos autorreferidos en
otros ambitos. Por ejemplo, en el afio 2007 se realiz6 una revisiéon
que incluia datos de mas de 50 estudios diferentes, y se encontrd
una adecuada correlaciéon entre el peso y la talla declarados y los
reales. Se comprobd que, pese a haber variaciones individuales y
sesgos previamente conocidos (como el hecho de que las mujeres
tienden a subestimar su pesoy los hombres a sobrestimar su altura),
existe una adecuada correlaciéon que permite el uso estadistico de
los datos autorreferidos32.

Debe tenerse en cuenta que en la submuestra de validacién hubo
mas participacién de varones y de sujetos mas jovenes. Puesto que
se encontraron estas diferencias, se realizé una comparacién cruda
y una comparacion ajustada por sexo y edad. En el analisis estadis-
tico realizado ajustando por sexo y edad encontramos diferencias
en el IMCy en la presién arterial sistdlica, pero las diferencias son

tan pequeifias que consideramos que carecen de significacién cli-
nicay puede asumirse que no hay importantes diferencias entre el
subgrupo estudiado y el resto de la cohorte SUN. Esto hace posible
generalizar los resultados encontrados en el estudio de validacién
del subgrupo al resto de la cohorte SUN.

Otro factor a tener en cuenta a la hora de valorar estos resul-
tados es que, pese a que en bastantes casos transcurrié un tiempo
notable entre unay otra medicién, encontramos una buena validez.
Indudablemente, el tiempo transcurrido, en ocasiones muy largo,
supone la principal limitacién de nuestro estudio, pues hay una
verdadera variacién intrasujeto entre el momento de la declara-
cién y el momento de la medicién. En todo caso, esta limitacién
jugaria a nuestro favor, pues si a pesar de que haya cambios rea-
les intrasujeto las correlaciones son significativas y el grado de
acuerdo es aceptable, se interpretaria que los resultados pueden
ser suficientes para usarlos en estudios epidemiolégicos. Es decir,
la diferencia temporal entre el momento en que el sujeto rellenaba
el cuestionario y el momento en que era medido por el médico,
que en algunos casos (3% de la muestra) fue superior a 5 afos,
no impidié que encontrasemos unas adecuadas correlaciones y
acuerdos. Cuando repetimos los analisis de CCI excluyendo a los
sujetos con un intervalo de 3 aflos o mas entre ambas medicio-
nes, los resultados de las correlaciones mejoraron para todos los
parametros salvo para el colesterol total, que no varié (datos no
mostrados).

Es importante destacar que los participantes no fueron avisados
de que se iban a validar sus datos declarados, lo cual aumenta la
validez del estudio, porque si los participantes conociesen de ante-
mano que después de rellenar el cuestionario se comprobarian sus
datos, muy probablemente serian artificialmente mas sinceros y
precisos en sus respuestas.

Conclusiones

En el estudio se ha encontrado una adecuada validez para los
datos de perimetro de cintura y concentracién de triglicéridos, y
una moderada, pero suficiente validez, para los datos de glucemia,
colesterol HDL y presién arterial.

Los resultados sugieren que los valores autodeclarados sobre
los criterios del sindrome metabdlico obtenidos en la cohorte SUN
poseen una validez adecuada como para poder ser utilizados en
estudios epidemiolégicos.
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