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Resumen

Introduccién: El SmartLab 2.0 es un concepto innovador de colaboracion multidisciplinar entre
el laboratorio clinico y la unidad de dia de diabetes que nace con el objetivo de identificar a
pacientes de alto riesgo cardiovascular que requieran una atencion prioritaria, como son los
pacientes que presentan dislipemia aterogénica, con el fin de crear una estrategia de prevencion
cardiovascular.

Objetivo: Implementacion en el sistema informatico de laboratorio (SIL) de un algoritmo bio-
quimico automatizado para la identificacion en analiticas de rutina de pacientes con dislipemia
aterogénica y derivacion prioritaria a la unidad de dia de diabetes.

Material y métodos: Se diseid en el SIL el algoritmo: HBA1c>9,3 +TG>150mg/dl +cHDL
<40mg/dl +LDL/ApoB es<1,3. Se inserta un comentario alertando al médico peticionario
del diagnostico de dislipemia aterogénica y se procede a la derivacion prioritaria desde el
laboratorio a la unidad de dia de diabetes en los casos necesarios.

Resultados: En el periodo de un ano se han identificado a un total de 899 pacientes con HBA1c>7
y criterio de dislipemia aterogénica. De ellos, 203 pacientes procedentes de atencion primaria
con HbA1c>9,3 se derivaron al hospital de dia de diabetes.

Conclusiones: El refuerzo de la prevencion cardiovascular es necesario a todos los niveles. El
laboratorio clinico debe jugar un papel fundamental en el diagnostico de las dislipemias. La
deteccion temprana de los pacientes con alto riesgo cardiovascular es primordial y la cola-
boracion entre las distintas unidades clinicas es fundamental para garantizar la seguridad del
paciente.
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Diabetes; Introduction: SmartLab 2.0 is an innovative concept of multidisciplinary collaboration between

the clinical laboratory and the diabetes day unit that was born with the aim of identifying
patients at high cardiovascular risk who require priority attention, such as patients with athe-
rogenic dyslipidemia, in order to create a cardiovascular prevention strategy.

Objective: Implementation in the Laboratory Information System (LIS) of an automated bio-
chemical algorithm for the identification of patients with atherogenic dyslipidemia in routine
analyses and priority referral to the diabetes day unit.

Material and methods: The algorithm designed in the SIL was: HBA1c>9.3 +TG> 150 mg/dl
+HDLc <40mg/dl +LDL/ApoB < 1.3. A comment was inserted alerting the requesting physician
of the diagnosis of atherogenic dyslipidemia and priority referral was made from the laboratory
to the diabetes day unit in the necessary cases.

Results: In the 1-year period, a total of 899 patients with HBA1c > 7 and atherogenic dyslipide-
mia criteria were identified. Of these, 203 patients from primary care with HbA1c>9.3 were
referred to the diabetes day hospital.

Conclusions: Reinforcement of cardiovascular prevention is necessary at all levels. The clinical
laboratory should play a fundamental role in the diagnosis of dyslipidemias. Early detection of
patients at high cardiovascular risk is essential and collaboration between the different clinical
units is fundamental to guarantee patient safety.

© 2022 Sociedad Espanola de Arteriosclerosis. Published by Elsevier Espana, S.L.U. All rights
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Introduccion

La enfermedad cardiovascular (ECV) sigue siendo la causa
mas comun de muerte en todo el mundo, superando con
creces el niUmero de muertes por cancer'. Ademas, se cal-
cula que los anos de vida potencialmente perdidos en Europa
no son inferiores a los 60 millones anuales, lo que pone de
manifiesto la gran incidencia de muerte prematura en la
ECVZ.

La aterosclerosis se considera causa directa de la ECV y
las alteraciones en las concentraciones normales de lipidos
y lipoproteinas favorecen la aparicion de aterosclerosis, por
lo que las dislipemias son un factor de riesgo cardiovascular
importante®.

Existe un tipo de dislipemia, conocida como dislipe-
mia aterogénica, que se asocia a un riesgo cardiovascular
especialmente elevado debido a la accion individual y sinér-
gica de sus tres componentes principales: incremento de
triglicéridos (TG) totales, descenso de colesterol unido a
lipoproteinas de alta densidad (cHDL) y presencia de parti-
culas LDL pequefias y densas*. También se suele acompanar
de un aumento de apolipoproteinaB (ApoB), que esta pre-
sente en todas las lipoproteinas no HDL, y refleja, por tanto,
el nimero total de lipoproteinas asociadas a enfermedad
cardiovascular (LDL, particulas remanentes y Lp[a])°.

La dislipemia aterogénica normalmente esta ligada
a distintas condiciones y enfermedades tales como el
sobrepeso, la obesidad, la diabetes mellitus y el sindrome
metabdlico®. La diabetes requiere una especial mencion, ya
que se estima que hasta el 41% de los pacientes diabéticos
presentan dislipemia aterogénica en nuestro pais’. Por
tanto, dado que la diabetes ya es considerada un factor de

riesgo cardiovascular por si misma, la combinacion de estas
dos entidades hace que la predisposicion de estos pacientes
a sufrir eventos cardiovasculares se multiplique. De hecho,
la ECV es la principal causa de morbimortalidad en la diabe-
tes mellitus tipo 28. Es por ello que el diagndstico temprano
y la instauraciéon de medidas terapéuticas correctivas en los
casos que corresponda son fundamentales para garantizar
la salud de estos pacientes.

El SmartLab 2.0 es un concepto innovador de colabora-
cion multidisciplinar entre el laboratorio clinico y la unidad
de dia de diabetes, que nace con el objetivo de identifi-
car a pacientes de alto o muy alto riesgo cardiovascular que
requieran una atencion prioritaria, tal y como son los pacien-
tes que presentan dislipemia aterogénica. El fin Gltimo
es crear una estrategia de prevencion cardiovascular en
atencion primaria. Se basa fundamentalmente en la implan-
tacion de alertas analiticas a los médicos peticionarios
previa aplicacion de algoritmos informaticos automatiza-
dos en el sistema informatico de laboratorio, revisados y
validados por el analista de laboratorio, asi como en la reso-
lucion de consultas electrdnicas, que constituyen nuevas
herramientas validas para consolidar estrategias de salud
cardiovascular en colaboracion con la unidad de dia de
diabetes.

El objetivo de este estudio ha sido la implementacion en
el sistema informatico de laboratorio (SIL) de un algoritmo
bioquimico automatizado para la identificacion en analiticas
de rutina de pacientes diabéticos que cumplen criterios de
dislipemia aterogénica, asi como la derivacion prioritaria a
la unidad de dia de diabetes en los casos que corresponda y
la creacion de una consulta electrdnica especifica para tal
fin con atencion primaria.
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Diagrama del proceso de actuacion ante la deteccion analitica de pacientes diabéticos con probable dislipemia atero-

génica severa. La activacion del algoritmo desencadena la implementacion de una alerta analitica.AP: atencion primaria; ApoB:
apolipoproteina B; cHDL: colesterol unido a lipoproteinas de alta densidad; cLDL: colesterol unido a lipoproteinas de baja densidad;

HbA1c: hemoglobina glucosilada; TG: triglicéridos.

Material y métodos

Se implemento en el SIL un algoritmo bioquimico auto-
matizado definido por hemoglobina glucosilada (HbA1c)>7
+TG>150mg/dl +cHDL<40mg/dl +cLDL/ApoB<1,3 (ratio
inferior a 1,3 compatible con la presencia de particulas LDL
pequeRas y densas potencialmente aterogénicas)’. En cual-
quier analitica rutinaria que cumpla los cuatro criterios se

inserta automaticamente la siguiente leyenda en funcion
del valor de HbA1c, remarcando los objeticos terapéuticos
segun el riesgo del paciente.

Si HbA1c>7

Comentario alerta: «El paciente presenta una triada lipi-
dica orientativa de dislipemia aterogénica: concentracion
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elevada de TG, cHDL bajo y presencia de particulas
pequenas y densas potencialmente aterogénicas.

»Segln las directrices de la Sociedad Europea de Car-
diologia 2019, los objetivos terapéuticos en pacientes
diabéticos son:

e Paciente de muy alto riesgo: SCORE > 10%. Reduccion de
cLDL > 50% con respecto al valor basal y cLDL <55 mg/dl.

e Paciente de alto riesgo: SCORE > 5% y < 10%. Reduccion de
cLDL > 50% con respecto al valor basal y cLDL < 70mg/dLl.»

De esta manera, todos los pacientes con posible dislipe-
mia aterogénica quedan caracterizados y marcados en el SIL
con su consiguiente comentario diagnostico en el informe
analitico para conocimiento de su médico peticionario.

Si HbA1c>9,3

Dado que se ha comprobado que a partir de ciertos niveles la
HbA1c multiplica el riesgo cardiovascular'®'!, se consensuo
con la unidad de dia de diabetes seglin el proceso asistencial
integrado de diabetes mellitus de la Consejeria de Salud de
la Junta de Andalucia un valor superior a 9,3 para definir la
derivacion prioritaria a dicha unidad.

En el procedimiento de validacion facultativa el ana-
lista de laboratorio revisa las analiticas que cumplan con
los criterios de dislipemia aterogénica y que tengan un
resultado de HbA1c superior a 9,3. Si estos pacientes no cum-
plen objetivos de cLDL y proceden de atencion primaria, se
recomienda, ademas del comentario alerta anteriormente
indicado para pacientes con HbA1c>7, su derivacion prio-
ritaria al hospital de dia de diabetes o la posibilidad de
realizar una e-consulta de dislipemia aterogénica al labora-
torio de lipidos. Ambas vias se instauran con un compromiso
de respuesta o citacion de 48 horas. En la figura 1 se muestra
el flujo de trabajo.

Analisis de datos

Para evaluar la rentabilidad del algoritmo descrito se realiza
un analisis descriptivo y retrospectivo de los datos anali-
ticos de los pacientes con HbA1c>7 en los que se activa
el algoritmo durante el periodo de tiempo correspondiente
entre enero y diciembre de 2021. Se analizan los siguien-
tes parametros analiticos con el objetivo de describir las
caracteristicas bioquimicas de la poblacion obtenida:

o Perfil lipidico: triglicéridos, colesterol total, coleste-
rol LDL, colesterol HDL, apolipoproteinaB y cociente
cLDL/ApoB.

o Valoracion de diabetes: hemoglobina glucosilada.

e Valoracion de funcion renal: filtrado glomerular (esti-
macion a partir de la ecuacion CKD-EPI) y cociente
albumina/creatinina.

Se describe el nimero de alertas analiticas implemen-
tadas y el cumplimiento o no de objetivos lipidicos de los
pacientes. El software estadistico utilizado para el estudio
descriptivo fue R Commander (version 2.8-0). Para estu-
diar la normalidad de las variables se utilizé la prueba de
Shapiro-Wilk.

Tabla1 Caracteristicas bioquimicas generales de la pobla-
cion diabética identificada (HbA1c > 7) expresadas mediante
la mediana y el rango intercuartilico

Parametro Mediana (rango intercuartilico)
TG (mg/dl) 402 (337-509)
CT (mg/dl) 197 (167-233)

cLDL (mg/dl)
cHDL (mg/dl)
ApoB (mg/dl)

101 (75-126)
33 (29-37)
119 (101-140)

LDL / ApoB 0,85 (0,72-0,96)
HbA1C (%) 8,5 (7,6-10)
FG (ml/min/1,73 m?) 90 (65-102)

ApoB: apolipoproteina B; cHDL: colesterol unido a lipoproteinas
de alta densidad; cLDL: colesterol unido a lipoproteinas de baja
densidad; CT: colesterol total; FG: filtrado glomerular; HbA1c:
hemoglobina glucosilada; TG: triglicéridos.

Resultados

Durante el afio 2021, el algoritmo diagndstico de dislipemia
aterogénica se activd en 899 pacientes con HbA1c>7. De
ellos, 730 procedian de atencion primaria, 132 de consultas
especializadas y 37 de hospitalizacion. Esta poblacion iden-
tificada estaba compuesta por 619 hombres y 280 mujeres,
y la edad media fue de 61 anos.

Las caracteristicas bioquimicas principales y que resul-
taron mas utiles para caracterizar a la poblacion general
obtenida se presentan en la tabla 1. Debido a la no normali-
dad de las variables, los datos se representan en funcion de
la mediana y rango intercuartilico.

En cuanto al cumplimiento de objetivos lipidicos (defini-
dos especificamente para pacientes diabéticos de al menos
alto riesgo debido a la presencia de dislipemia)'? y a las reco-
mendaciones de valores de normalidad para colesterol total,
se obtuvieron los siguientes resultados en esta poblacion:

e Colesterol unido a LDL <70mg/dl: 196 pacientes cumplen
el objetivo (21,8% de la poblacion).

e Apolipoproteina B <80mg/dl: 52 pacientes cumplen el
objetivo (5,8% de la poblacion).

e Colesterol total <200mg/dl: 463 pacientes cumplen el
objetivo (51,5% de la poblacion).

En el caso del analisis de triglicéridos se han definido
distintos grados de severidad. Una concentracion de TG
superior a 500 mg/dl es considerada como hipertrigliceri-
demia severa. Un total de 237 pacientes presentaron un
resultado de TG > 500 mg/dl (26,4% de la poblacion).

Con respecto a la valoracion de la funcién renal, se
detect6 un filtrado glomerular inferior a 60 ml/min/1.73 m?
(indicativo de una mala tasa de filtracion y dafo renal) en
184 pacientes (20,5% de la poblacion).

De los 899 pacientes con HbA1c>7 diagnosticados de
dislipemia aterogénica, 307 presentaban un resultado de
HbA1c>9,3 (34,1% de la poblacion). De ellos, 253 proce-
dian de atencion primaria, 36 de consultas especializadas y
18 de hospitalizacion. Tras la revision facultativa de dichas
analiticas se comprobd que tan solo 65 pacientes cumplian
los objetivos definidos de cLDL (cLDL <70 mg/dl). De los 242
pacientes restantes que no cumplian objetivos, 203 proce-
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dian de atencion primaria, que se derivaron al hospital de
dia de diabetes para prevencion cardiovascular debido a su
alto riesgo.

Discusion

Las dislipemias son frecuentes en los pacientes con diabetes
y contribuyen al mayor riesgo de eventos cardiovasculares
y de muerte. La genética, el estilo de vida, la hipertension,
la enfermedad renal, la obesidad, la infamacion, el estado
protrombdtico, la duracion de la enfermedad diabética y el
control glucémico también son importantes para el riesgo
cardiovascular en este contexto'>.

El laboratorio clinico debe jugar un papel fundamental en
la deteccion de las dislipemias, dado que el diagnéstico se
basa siempre en la comprobacion analitica de la alteracion
lipidica. Asi, mediante la combinacion de biomarcadores
séricos y la implementacion de algoritmos bioquimicos en
los sistemas informaticos es posible identificar precozmente
y reclasificar correctamente a los pacientes. Con este pro-
posito, desde nuestro laboratorio de nutricion y RCV hemos
implementado un algoritmo automatizado para la deteccion
de la dislipemia mas habitual en los pacientes diabéticos: la
dislipemia aterogénica.

En una primera evaluacion del proyecto hemos detectado
que hemos diagnosticado a casi 900 pacientes de dislipe-
mia aterogénica, afiadiendo un comentario explicativo en el
informe analitico y enriqueciendo la llamada fase postanali-
tica. Ademas, hemos activado mas de 300 alertas analiticas
diagnosticas de dislipemia aterogénica severa, y mas de 200
pacientes de atencion primaria con mal control lipidico y
diabético se han priorizado al hospital de dia de diabe-
tes para prevencion cardiovascular durante el afo 2021.
Teniendo en cuenta que en dicho ano la presion asisten-
cial por la pandemia de COVID-19 era sustancial, y que
las analiticas recibidas en nuestro laboratorio se redujeron,
esta cifra no puede pasar desapercibida. De hecho, una vez
detectados estos casos, la derivacion a atencion especiali-
zada en las situaciones que lo requieran es primordial, pues
el riesgo cardiovascular de estos pacientes es muy elevado.
Para conseguir esto, la colaboracion laboratorio-unidades
clinicas es fundamental y se consigue con este modelo de
SmartLab 2.0, interconectando el laboratorio con el clinico
y con el paciente.

Si nos fijamos en los valores medios de la poblacion
estudiada (899 pacientes) podemos afirmar que nuestros
resultados son comparables a los proporcionados por el
Grupo de Trabajo de Dislipemia Aterogénica de la Socie-
dad Espanola de Aterosclerosis en su estudio PREDISAT.
Concluyeron que los pacientes diabéticos con dislipemia ate-
rogénica presentaban una trigliceridemia media proxima a
los 500mg/dly un cHDL de 33 mg/dl. Nuestra poblacion pre-
senta una trigliceridemia media de 437 mg/dl y un cHDL de
32mg/dLl.

La Guia de la Sociedad Europea de Cardiologia de 2021
sobre la prevencion de la enfermedad cardiovascular en la
practica clinica afirma que los factores de riesgo cardiovas-
cular estan generalmente mal tratados incluso en pacientes
considerados de alto riesgo, tal y como son los pacientes con
diabetes mellitus y dislipemia aterogénica' . Esta decla-
racion esta en consonancia con los resultados obtenidos en

nuestro estudio, en el que, al describir los parametros lipi-
dicos de los pacientes seleccionados, observamos que la
mayoria no cumplen los objetivos.

EL 78,2% de nuestra poblacion no cumple los objetivos de
cLDL y el 94,2% no cumple los objetivos de ApoB esperables
para pacientes diabéticos. Ademas, hay numerosos pacien-
tes con colesterol total muy elevado e hipertrigliceridemia
severa.

Estos resultados ponen de manifiesto la necesidad de
reforzar la prevencion cardiovascular a todos los niveles.
La implementacion de algoritmos bioquimicos y el enrique-
cimiento del informe analitico con comentarios diagnosticos
y explicativos es una estrategia sencilla para contribuir
a la prevencién cardiovascular, objetivo ultimo de este
proyecto. La deteccion temprana de estos pacientes es pri-
mordial para prevenir la progresion hacia ECV complicada
o fatal, y la colaboracion entre las distintas unidades cli-
nicas es fundamental para garantizar asi la seguridad del
paciente.

Como limitaciones al estudio podemos asumir que no es
posible calcular la prevalencia real de dislipemia aterogé-
nica en nuestra area durante el afo 2021 a partir de estos
datos, ya que para que el algoritmo se active, la analitica
debe constar de un perfil lipidico complejo (que incorpore
ApoB), que en la mayoria de analiticas basicas de control no
se solicita.

Conclusiones

La implementacion de un SmartLab 2.0 que fomente la cola-
boracion multidisciplinar entre el laboratorio clinico y la
unidad de dia de diabetes puede ser un modelo efectivo que
permita identificar pacientes con dislipemia aterogénica.

Los algoritmos automatizados en el SIL permiten identifi-
car a un alto nimero de pacientes en mal control glucémicoy
dislipemia aterogénica que no cumplen objetivos deseables
segun su riesgo y derivar asi, prioritariamente, a la unidad
de dia de diabetes a aquellos con riesgo cardiovascular mas
severo.
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