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El registro MASCARA desenmascara la realidad asistencial
del manejo de los sindromes coronarios agudos en Espana
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Los sindromes coronarios agudos (SCA) son la ma-
nifestacion clinica mds frecuente de la enfermedad co-
ronaria. A pesar de importantes avances en su estratifi-
cacién inicial, de la incorporacién de potentes
farmacos antitrombdticos y antiplaquetarios y de la
aplicacioén de estrategias mds invasivas, el prondstico
de estos pacientes sigue estando significativamente
comprometido.

En una importante proporcién de pacientes con
SCA sin elevacion del segmento ST (SCASEST), asi
como en los pacientes con elevacidn persistente del
segmento ST (SCACEST), las guias de practica clinica
recomiendan estrategias invasivas iniciales como pri-
mera opcién de tratamiento. En los pacientes con
SCASEST de elevado riesgo, la realizacién de una co-
ronariografia seguida de revascularizacion proporciona
una significativa reduccioén en la tasa de eventos isqué-
micos a largo plazo respecto a una estrategia inicial
mds conservadora (coronariografia y revascularizacion
s6lo en caso de isquemia espontdnea o inducida)'~*. En
los pacientes con SCACEST, el intervencionismo co-
ronario percutdneo (ICP) primario ofrece un mayor
beneficio que la trombolisis, y es la forma de reperfu-
sién recomendada siempre que se efectiie dentro de
unos tiempos adecuados*.

El Registro MASCARA es un estudio prospectivo,
con seleccidn aleatorizada de centros e inclusién con-
secutiva de pacientes, que fue disefado para determi-
nar el perfil clinico, el manejo y los efectos de las es-
trategias intervencionistas en pacientes con SCA®.
Realizado en los afos 2004-2005, y tras exhaustivos
controles de calidad, describe los datos de 7.251 pa-
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cientes incluidos (el 56% con SCASEST, el 38% con
SCACEST y el 6% con SCA inclasificable) proceden-
tes de 32 hospitales. En comparaciéon con registros
previos, se observé un incremento en la realizacién de
ICP precoz en los pacientes con SCASEST y de ICP
primario en los pacientes con SCACEST. Sin embar-
go, en el conjunto de la poblacién, no se observo nin-
guna asociacién de dichas estrategias con la mortali-
dad a los 6 meses. Los autores sefialan que las
estrategias invasivas no se adecuaron al riesgo basal de
los pacientes debido a factores relacionados con el
proceso asistencial. Los resultados del Registro MAS-
CARA divergen aparentemente de las conclusiones de
multiples estudios aleatorizados y metaandlisis realiza-
dos tanto en SCASEST como en SCACEST, y que son
el fundamento de la evidencia en la que se basan las
recomendaciones actuales de las guias.

Diferencias entre los estudios aleatorizados
y los registros

Los estudios aleatorizados y los registros tienen ven-
tajas y limitaciones marcadamente distintas. Los estu-
dios aleatorizados son la forma més precisa de determi-
nar el impacto de un tratamiento especifico en una
poblacién definida. Tienen la limitacién de que, al in-
cluir a pacientes muy seleccionados, no representan
adecuadamente la préctica clinica diaria. Casi invaria-
blemente, los pacientes de muy alto riesgo o con co-
morbilidades son excluidos de los estudios aleatoriza-
dos’. Los registros, por el contrario, son mucho mas
representativos de la prictica clinica y traducen de for-
ma mucho mds adecuada las tasas de eventos clinicos®.
Los registros incluyen a pacientes no ideales y de ele-
vado riesgo y permiten conocer si las guias se aplican
de forma adecuada. Sin embargo, la valoracién del im-
pacto de un tratamiento especifico mediante un registro
puede ser incorrecta debido a la influencia de variables
de confusion no evaluadas. Cada tratamiento es elegido
siguiendo determinados criterios y no al azar, por lo
que hay un riesgo inevitable de sesgo en la seleccién y
en el potencial prondstico. Aunque pueden efectuarse
ajustes en el riesgo, es imposible conocer si dichos
ajustes son adecuados o si las caracteristicas relevantes
han sido correctamente identificadas. Sélo las asigna-
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ciones aleatorias pueden proporcionar una estimacién
real no sesgada de los efectos de un tratamiento’s,

Los datos del Registro MASCARA

Indudablemente, el registro MASCARA aporta una
informacién inestimable de la realidad asistencial en
Espafia del tratamiento de los diferentes grupos de pa-
cientes con SCA.

Pacientes con SCASEST

En el total de pacientes con SCASEST, las tasas de
realizacion de coronariografia (63%) y revasculariza-
cién coronaria (41%; ICP en el 34% vy cirugia en el
7%) fueron muy similares a las descritas en estudios
aleatorizados recientes®. Sin embargo, una estrategia
intervencionista precoz (EIP), de realizacién de coro-
nariografia en las primeras 72 h, sélo se aplicé en el
19,6% de los pacientes. Aunque fue seguida de revas-
cularizacién coronaria percutdnea o quirdrgica en el
68% de los casos, la revascularizacién precoz quedé
limitada, pues, a sélo el 13,3% del total de pacientes
con SCASEST. A pesar de que un 76% de estos pa-
cientes tenian marcadores de dafio miocérdico positi-
vos, s6lo un 46% recibié farmacos inhibidores de la
glucoproteina (GP) IIb/Illa. Determinados estudios!®
indican que los pacientes a los que se aplica una estra-
tegia invasiva precoz junto con un tratamiento anti-
trombdtico agresivo tienen una menor tasa de eventos
isquémicos que los pacientes en que la estrategia inva-
siva se retrasa varios dias.

Por otra parte, el grupo de pacientes en los que se
aplicé inicialmente una estrategia mds conservadora
tenfan basalmente un riesgo mas elevado (mayor edad,
mayor prevalencia de diabetes, hipertension arterial,
infarto agudo de miocardio previo, insuficiencia renal
y clase Killip avanzada). A pesar de que el 64% de es-
tos pacientes tenian troponinas positivas, s6lo un 15%
recibié farmacos inhibidores de la GPIIb/IIla y la re-
vascularizacién coronaria quedd limitada al 32%. Es-
tos datos indican que en un importante nimero de pa-
cientes de elevado riesgo no se aplic6 una EIP. Esta
ampliamente documentado que los grupos de pacien-
tes que se benefician de forma mds importante de las
estrategias de revascularizacion son los pacientes de
riesgo mds elevado!'=,

Las estrategias seguidas en los pacientes con SCA-
SEST del estudio MASCARA parecen tener un parti-
cular impacto en los datos de mortalidad inicial y du-
rante el seguimiento. De forma similar a lo observado
en distintos metaandlisis de SCASEST!!, los pacientes
en los que se realiz6 una EIP mostraron una mortali-
dad hospitalaria mas elevada (frecuentemente en rela-
cion con el procedimiento), pero que se vio equilibra-
da por una evolucién posterior mds favorable
(incremento absoluto de la mortalidad durante el se-
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guimiento del 4,6%). Por el contrario, los pacientes
tratados inicialmente de una forma mds conservadora
presentaron durante el seguimiento una elevada morta-
lidad (incremento absoluto del 8,9%). En estudios ale-
atorizados de pacientes con SCASEST en los que se
han comparado estrategias invasivas frente a las con-
servadoras, se ha observado que, cuanto mayor es la
diferencia en las tasas de revascularizacién entre am-
bas estrategias, mayor es el beneficio de la estrategia
invasiva a largo plazo'?. En concordancia con las ca-
racteristicas propias de los registros, la mortalidad
hospitalaria y a los 6 meses en el estudio MASCARA
practicamente duplica la mortalidad descrita en estu-
dios aleatorizados de pacientes con SCASEST.

Pacientes con SCACEST

En los pacientes con SCACEST incluidos en el
MASCARA, se observan algunas conductas asisten-
ciales similares. Un 68% de los pacientes incluidos re-
cibieron tratamientos de reperfusion, de los que el
25% fueron ICP primarios. Sin embargo, los pacientes
que no recibieron terapias de reperfusion son los que
mostraban caracteristicas basales de mas elevado ries-
go (edad mds avanzada, mayor prevalencia de diabe-
tes, antecedentes de 1AM, vasculopatia, insuficiencia
renal y clase Killip II/II). Estos pacientes mostraron
una mortalidad inicial y durante el seguimiento muy
elevada. Otros registros en pacientes con IAM han do-
cumentado hallazgos similares'®. Aunque no se puede
precisar las causas de no haber recibido reperfusion, es
posible que este grupo incluya un importante nimero
de pacientes ya sin indicaciones iniciales de reperfu-
sién.

Por otra parte, los pacientes con SCACEST que fue-
ron reperfundidos siguieron criterios de seleccion mas
apropiados. El ICP primario se realizd, en compara-
cion con el tratamiento trombolitico, en pacientes que
basalmente tenian un mayor nimero de factores que
implican peor pronéstico. Este aspecto puede explicar
que la mortalidad intrahospitalaria fuera mayor en los
pacientes sometidos a ICP. Sin embargo, y a pesar de
tratarse de pacientes de més elevado riesgo, la mortali-
dad durante el seguimiento fue similar a las de los pa-
cientes que recibieron tratamiento con fibrinoliticos.
Aunque registrados en un niimero limitado de pacien-
tes, los intervalos de los tratamientos de reperfusion
(puerta-balén o puerta-aguja) fueron marcadamente
mds largos que los intervalos méximos recomendados
en las gufas*>.

Pacientes con SCA inclasificable

Estos pacientes (bloqueo conpleto de rama izquier-
da, sindrome de Wolff-Parkinson-White o con ECG de
marcapasos) merecen una mencién especial. Son pa-
cientes que sistematicamente han sido excluidos de los



estudios controlados y representan un grupo de riesgo
muy elevado. Un 76% de ellos tenfan marcadores de
dafio miocérdico positivo y en un 41% se documentd
una fraccién de eyeccién inferior al 40%. Sin embar-
go, Unicamente un 11,6% de estos pacientes recibieron
tratamiento con anti-GPIIb/IIIa y s6lo un 23% fueron
revascularizados. La mortalidad intrahospitalaria fue
de casi el 9%, y del 16% a los 6 meses de seguimiento.
Es indudable que estos pacientes requieren estrategias
concretas de identificacion y tratamiento.

¢Por qué las estrategias invasivas en el
Registro MASCARA no tienen un impacto
determinante en el pronéstico?

La falta de un claro impacto de las estrategias inva-
sivas sobre el prondstico en el Registro MASCARA es
multifactorial, y algunas de ellas posiblemente inhe-
rentes a las limitaciones de los registros.

Habia importantes diferencias basales entre los pa-
cientes que recibieron los distintos tipos de tratamien-
to. Un 36% de los centros inicialmente participantes
fueron excluidos del andlisis posterior. Las tasas de
administracién de anti-GPIIb/IIIa en los grupos de pa-
cientes en quienes podian producir mayor beneficio
fueron muy bajas. La estrategia intervencionista pre-
coz se efectud en un porcentaje muy reducido de pa-
cientes con SCASEST. Muchos pacientes de elevado
riesgo y en los que la revascularizacién o la reperfu-
sién coronaria hubieran podido aportar un mayor be-
neficio fueron tratados inicialmente de forma conser-
vadora o sin reperfusiéon. A pesar de los ajustes
realizados en el riesgo, en el MASCARA puede haber
variables de confusién imposibles de controlar. Sin
embargo, y a pesar de que no parece que las estrate-
gias mads invasivas se adecuaran totalmente al riesgo
basal de los pacientes incluidos, los datos de segui-
miento de los pacientes revascularizados o reperfundi-
dos indican que dichas estrategias pudieron tener un
impacto favorable en el prondstico a los 6 meses.

Las causas de una escasa realizacién de una EIP en
los pacientes con SCASEST pueden ser muy diversas'®.
Otros registros sobre SCA han documentado que la pro-
porcion de pacientes que son sometidos a procedimien-
tos de revascularizacién disminuye sustancialmente al
aumentar su riesgo'®. Las limitaciones logisticas de los
propios centros, la ausencia de unidades de hemodiné-
mica en los hospitales participantes y los problemas
para los traslados pueden haber condicionado una selec-
cién de los pacientes (los pacientes mas jovenes y sin
comorbilidades son priorizados a estrategias invasivas,
mientras los pacientes mas complejos o con comorbili-
dades son sometidos a tratamiento médico). Asimismo,
los propios cardidlogos intervencionistas tienen umbra-
les bajos para tratar lesiones/pacientes de poca comple-
jidad, pero tienden a dirigir hacia tratamiento médico
las lesiones o a los pacientes mas complejos.
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Conclusiones

Los resultados del Registro MASCARA no deben
enmascarar el incuestionable beneficio que las estrate-
gias invasivas de revascularizacién o de reperfusion
tienen en los pacientes con SCA. Los estudios aleato-
rizados y los registros adecuadamente disefiados pro-
porcionan una informacién complementaria que per-
miten un anélisis de las caracteristicas de la poblacién
y del potencial beneficio que los diferentes tratamien-
tos y estrategias pueden producir. Los registros tienen
el potencial de definir el vacio existente entre la evi-
dencia cientifica y la practica clinica’.

Los datos del MASCARA indican que, en algunos
centros espafioles, una significativa proporcioén de pa-
cientes con SCA de alto riesgo no estan recibiendo las
formas de tratamiento que mds favorablemente pueden
influir en su prondstico. Una inadecuada implementa-
cion de las guias, la falta de confianza sobre el benefi-
cio de determinadas estrategias y la existencia de pro-
blemas logisticos o estructurales pueden explicar
algunas de las carencias observadas. Las sociedades
cientificas tienen un papel determinante para divulgar
con la maxima objetividad, clarificar los aspectos mas
controvertidos y recomendar las estrategias terapéuti-
cas que pueden aportar el mayor beneficio a los pa-
cientes con SCA.
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