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Introduccion y objetivos. Determinar el perfil clinico,
el manejo del sindrome coronario agudo (SCA) y el efec-
to de la estrategia intervencionista precoz (EIP) en el
SCA sin elevacién del ST (SCASEST) y del intervencio-
nismo coronario percutaneo (ICP) primario en el SCA con
elevacion del ST (SCACEST).

Métodos. Inclusion prospectiva en 50 hospitales selec-
cionados aleatoriamente segun nivel asistencial, durante
9 meses entre 2004 y 2005, y seguimiento a 6 meses de
la mortalidad o el reingreso por SCA. Se analiz6 el efecto
ajustado de las estrategias de reperfusion.

Resultados. Tras control de calidad, se analizaron los
datos de 32 hospitales, correspondientes a 7.923 aconte-
cimientos coronarios (4.431 SCASEST [56%)], 3.034
SCACEST [38%)] y 458 SCA inclasificable [6%)]) de 7.251
pacientes. Respecto a registros anteriores, destaca un in-
cremento del ICP primario en el SCACEST (del 10,7 al
36,8% de los reperfundidos) y la EIP en el SCASEST (del
11,1 al 19,6%). La mortalidad hospitalaria total fue del
5,7% (intervalo de confianza [IC] del 95%, 5,1%-6,2%);
del SCACEST, el 7,6% (IC del 95%, 6,7%-8,7%); del
SCASEST, el 3,9% (IC del 95%, 3,3%-4,6%), y del inde-
terminado, el 8,8% (IC del 95%, 6,2%-12,2%). No se ob-
servo, en el total de la poblacion, relacidon con el prondsti-
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co (mortalidad a 6 meses) de la EIP en el SCASEST (ha-
zard ratio [HR] = 0,94; IC del 95%, 0,66-1,3) ni del ICP
primario en el SCACEST (HR = 1; IC del 95%, 0,7-1,5).
Se observaron resultados similares con la variable muer-
te o reingreso por SCA a 6 meses.

Conclusiones. En 2004-2005 se registr6 en Espafia
un aumento de estrategias invasivas. Se observé una in-
suficiente adecuacion de éstas al riesgo basal de los pa-
cientes.

Palabras clave: Registro. Infarto de miocardio. Tromboli-
sis. Angioplastia coronaria.

MASCARA (Manejo del Sindrome Coronario
Agudo. Registro Actualizado) Study. General
Findings

Introduction and objectives. To investigate the
clinical characteristics and treatment of acute coronary
syndromes (ACS), and to determine the effects of an
early invasive strategy (EIS) in non-ST-elevation ACS
(NSTEACS) and of primary percutaneous coronary
intervention (PCI) in ST-elevation ACS (STEACS).

Methods. Data were collected prospectively for 9
months during 2004-2005 from 50 hospitals, which were
randomly selected according to the level of care provided.
In addition, follow-up data on mortality and readmission
for ACS were collected for 6 months. The adjusted effects
of different reperfusion strategies were analyzed.

Results. After checking data quality, the analysis
included data from 32 hospitals, which covered 7923
coronary events (4431 [56%] STEACS, 3034 [38%]
NSTEACS and 458 [6%)] unclassified ACS) in 7251
patients. Compared with previous studies, the use of
primary PCl in STEACS had increased markedly (from
10.7% to 36.8% of patients undergoing reperfusion), as
had the use of EIS in NSTEACS (from 11.1% to 19.6%).
Overall in-hospital mortality was 5.7% (95% confidence
interval [Cl], 5.1%-6.2%); for STEACS it was 7.6% (95%
Cl, 6.7%-8.7%), for NSTEACS 3.9% (95% CI, 3.3%-
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4.6%), and for unclassified ACS 8.8% (95% ClI, 6.2%-
12.2%). In the population as a whole, there was no
association between prognosis (i.e., 6-month mortality)
and EIS in NSTEACS (hazard ratio [HR]=0.94; 95% ClI,
0.66-1.3) or between prognosis and primary PCIl in
STEACS (HR=1; 95% Cl, 0.7-1.5). Findings for mortality
and rehospitalization for ACS at 6 months were similar.

Conclusions. Data for 2004-2005 demonstrated a
marked increase in the use of invasive procedures.
However, the procedures employed were poorly matched
to the patients’ baseline risk.

Key words: Patient registry. Acute myocardial infarction.
Thrombolysis. Percutaneous coronary angioplasty.

Full English text available from: www.revespcardiol.org

ABREVIATURAS

ECG: electrocardiograma.

EIP: estrategia intervencionista precoz.

ICP: intervencionismo coronario percutdneo.

SCA: sindrome coronario agudo.

SCACEST: sindrome coronario agudo con elevacion
del ST.

SCASEST: sindrome coronario agudo sin elevacién
del ST.

INTRODUCCION

En Espaiia existe una tradicién de registros de sin-
drome coronario agudo (SCA)'?, lo que ha permitido
conocer el perfil de los pacientes, los patrones de ma-
nejo y su evolucidn. El registro MASCARA representa
una continuacién de registros previos (PRIAMHO I
y el DESCARTES?), pero tiene dos caracteristicas par-
ticulares: a) engloba la totalidad de los SCA: con ele-
vacién del ST (SCACEST), sin elevacion del ST
(SCASEST) y aquellos en que esta caracteristica no es
verificable (SCA inclasificable), y b) su desarrollo,
que tuvo lugar poco después de la publicacién de las
Guias de Practica Clinica sobre SCASEST de la So-
ciedad Espafiola de Cardiologia*, permite una evalua-
cién del impacto de su difusién. Sus objetivos fueron:
determinar el perfil clinico, los patrones de manejo y
el prondstico del SCA en Espafia y comparar, respecti-
vamente, el efecto —bruto y ajustado por los principa-
les factores prondsticos basales— del intervencionis-
mo coronario percutdneo (ICP) primario con el de la
trombolisis en los pacientes con SCACEST y el de la
estrategia intervencionista precoz (EIP) con el de la no
intervencionista precoz en los pacientes con SCA-
SEST.
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METODOS

La metodologia del estudio ha sido ya expuesta’. Se
trata de un estudio prospectivo con: a) seleccion alea-
toria de centros segin niveles asistenciales; b) inclu-
sién consecutiva de los pacientes que cumplian crite-
rios de inclusién y ninguno de exclusién, y c)
seguimiento telefénico centralizado a los 6 meses.
Los criterios de inclusién comprendian tres condicio-
nes: clinica compatible con SCA en las 24 h previas;
haber ingresado directamente o por traslado en uno de
los hospitales del estudio (en cualquier drea hospitala-
ria), y que se hubiera confirmado el diagndstico de
SCA durante su ingreso. Se consideraba confirmado
el diagnéstico de SCA en alguna de las tres circuns-
tancias siguientes: a) ingreso por dolor tordcico angi-
noso (o equivalente anginoso) sin cambios significati-
vos en el electrocardiograma (ECG) o no valorables
pero con elevacién de marcadores de necrosis miocar-
dica o una prueba de deteccién de isquemia positiva
durante su ingreso o antecedentes de enfermedad co-
ronaria conocida; b) ingreso por dolor tordcico o equi-
valente anginoso y cambios en el ECG compatibles
con isquemia miocdrdica; c¢) ausencia de dolor toraci-
co, pero elevacién de marcadores y cambios en el
ECG compatibles con isquemia o prueba de deteccién
de isquemia positiva durante su ingreso. Como crite-
rios de exclusiéon se consideraron: imposibilidad de
seguimiento; isquemia miocdrdica claramente desen-
cadenada por una causa extracardiaca; enfermedades
extracardiacas concomitantes con prondstico vital de
menos de 12 meses; ausencia de consentimiento in-
formado. Excepto el segundo, estos criterios de exclu-
sion hacen referencia al seguimiento telefénico, no a
los datos basales.

Se defini6 SCACEST como la elevacién del seg-
mento ST = 1 mm en por lo menos dos derivaciones
durante mas de 20 min; SCA inclasificable, como rit-
mo de marcapasos, bloqueo de rama izquierda avanza-
do o sindrome de Wolff-Parkinson-White en el ECG;
se diagnosticé SCASEST a los pacientes que cumplian
criterios diagndsticos de SCA sin pertenecer a las otras
dos categorias.

Se defini6 EIP, de acuerdo con las ultimas recomen-
daciones de la Sociedad Europea de Cardiologia,
como la realizacién de coronariografia en las primeras
72 h del episodio indice en paciente ingresado por
SCASESTS®; ICP primario, como la realizacién de co-
ronariografia durante las primeras 12 h del ingreso
hospitalario en ausencia de trombolisis previa en pa-
ciente diagnosticado de SCACEST.

Investigadores de cada centro identificaban a los pa-
cientes, solicitaban su consentimiento informado e in-
cluian un ECG. Posteriormente, monitores entrenados
visitaban periédicamente el hospital y cumplimentaban
un extenso cuestionario sobre las caracteristicas basales
y la evolucién hospitalaria. Los cuestionarios utilizados



en el estudio, junto con las definiciones de variables,
pueden consultarse en: http://www.uesca.net/

Las principales variables de resultado del estudio
fueron: a) mortalidad hospitalaria; ») mortalidad por
cualquier causa a los 6 meses, y ¢) mortalidad o rein-
greso por SCA a los 6 meses del episodio indice.

El periodo de reclutamiento fue de septiembre de
2004 a junio de 2005.

Control de calidad

Entre 2005 y 2006 se realizé un control de calidad
de la exhaustividad en la inclusién mediante el proce-
so siguiente:

1. Se solicité a todos los hospitales, salvo a 7 cen-
tros cuya inclusién fue ya ostensiblemente defectuosa,
que aportaran sus listados de alta (cédigos 410, 411,
413 y 414 del CMBD).

2. En el centro de datos y el centro coordinador
(Instituto Municipal de Investigaciones Médicas de
Barcelona y Unidad de Epidemiologia del Servicio de
Cardiologia del Hospital Vall d’Hebron), se excluye-
ron las codificaciones erréneas y se cruzaron los lista-
dos de alta con las bases de datos de los pacientes in-
cluidos hasta entonces en el estudio. Eso aporté una
lista de posibles pacientes aptos durante el periodo de
estudio que no habian sido incluidos.

3. A continuacion se procedié a identificar los au-
ténticos candidatos a ser incluidos que no lo habian
sido, verificandolo en cada centro historia por historia
(o informe de alta). Esta labor la realizaron un equipo
de enfermeras entrenado al efecto o los investigadores
locales que aceptaron hacerlo. Los pacientes asi locali-
zados se incluyeron retrospectivamente. Aunque en di-
chos pacientes no se pudo realizar seguimiento telef6-
nico ante la falta de consentimiento informado, se
realizé un seguimiento a través de los registros infor-
madticos de cada centro con objeto de detectar nuevos
ingresos y sus causas a partir de la historia clinica. Se
obtuvo con ello una cohorte con alta garantia de inclu-
sién exhaustiva y no sesgada (patrén de referencia) en
18 centros que aceptaron dicho control de calidad
(4.889 registros).

En una segunda fase del control de calidad, se pro-
cedié a la comparacién de esta cohorte de referencia
con los pacientes incluidos en cada uno de los centros
que no habian seguido el control de calidad (33 cen-
tros; 4.219 registros). En este subandlisis se identifica-
ron centros cuyos pacientes presentaban menor morta-
lidad y, en ocasiones, una distribucién de factores de
riesgo bastante diferente de la del grupo de referencia.
Por ejemplo, la tasa de mortalidad hospitalaria de
SCACEST en uno de los centros de tercer nivel fue del
2% (intervalo de confianza [IC] del 95%, 0,2%-4,3%),
mientras que la del grupo de referencia fue un 7,5%
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(IC del 95%, 6,1%-8,6%), lo que indicaba un sesgo de
inclusién por falta de inclusién de los pacientes mas
graves. En un intento de minimizar dicho sesgo, el co-
mité cientifico definié unos criterios para excluir del
andlisis los centros en que la sospecha de inclusién
sesgada era alta. En concreto, se decidié excluir del
presente andlisis los centros en que constara la decla-
racion expresa del investigador de una inclusién mani-
fiestamente incorrecta o cuya tasa de inclusién fuera
inferior al 50% de lo esperable segtin el nivel asisten-
cial del centro y, ademads, el IC del 95% de su tasa de
mortalidad para cada uno de los tipos de SCA no in-
cluyera el valor medio de los centros patrén. Asi se ex-
cluyé del presente andlisis a 18 de los 50 centros que
habian concluido el reclutamiento y en los que, segin
los criterios citados, la inclusion habia sido manifiesta-
mente incorrecta (fig. 1). En la inclusién de datos y la
depuracién de bases se llevé a cabo una minuciosa re-
vision de cada registro, con consultas al investigador o
la historia clinica en caso de incongruencia.

Analisis estadistico

Los andlisis de las caracteristicas basales y el mane-
jo hospitalario se realizaron sobre 7.923 registros, co-
rrespondientes a 7.251 pacientes (varios ingresaron
mas de una vez). Los andlisis de mortalidad bruta y
ajustada, asi como los andlisis de supervivencia en los
que se valoran las variables de resultado «muerte» y
«muerte o reingreso» a los 6 meses, se realizaron so-
bre los 7.251 pacientes.

Las variables categdricas se expresan en porcentaje,
calculadas del total de datos vélidos. Se estimé el IC
del 95%. Las variables cuantitativas se expresan en
media + desviacién estindar o en mediana (rango in-
tercuartilico) segun la distribucién subyacente fuera
normal o no.

Las comparaciones entre los datos basales de los
distintos tipos de SCA se realizaron mediante la prue-
ba de la 2 para las variables categéricas y la de Krus-
kal-Wallis para las continuas (dada la desviacién de
los supuestos de normalidad de la distribucién subya-
cente).

Los andlisis de supervivencia se realizaron mediante
el método de Kaplan-Meier. Las curvas de superviven-
cia y de supervivencia libre de ingresos a los 6 meses
se compararon mediante el log-rank test.

Se analiz6 el efecto ajustado de la EIP en el SCA-
SEST vy del tipo de reperfusién en el SCACEST me-
diante el modelo de riesgos proporcionales de Cox, so-
bre la mortalidad y la mortalidad o reingreso por SCA
a los 6 meses en dos poblaciones: en el total de pacien-
tes y en los que fueron dados de alta vivos en el episo-
dio indice. Primero se construy un modelo predictivo
a partir de las variables que tenfan una asociacién sig-
nificativa con la mortalidad en el andlisis bivariable y
todas las que se considerd clinicamente relevantes. En
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60 centros seleccionados aleatoriamente

> 3 centros denegaron participar

Y

57 centros iniciaron reclutamiento

7 centros abandonaron durante
el periodo de reclutamiento

Y

50 centros concluyeron el periodo de reclutamiento (n = 9.733)

—> | 18 centros fueron excluidos tras el control de calidad
(12 [66%] con unidad de hemodinamica)

Y

32 centros fueron incluidos (22 [68%] con unidad de hemodindmica)
= 8.014 registros aptos para su inclusion (7.923 con datos basales)

Fig. 1. Seleccion de centros incluidos en

el estudio.

concreto, para el SCASEST se introdujeron en el mode-
lo inicial las variables: edad, sexo, hipertension, diabe-
tes, dislipemia, habito tabaquico, arteriopatia periférica,
antecedentes de infarto, elevacion de marcadores de ne-
crosis, desviacion del ST en el ECG basal > 0,5 mm,
presion arterial sistélica inicial, frecuencia cardiaca ini-
cial, creatinina > 1,4 mg/dl, tratamiento con bloqueado-
res beta en las primeras 24 h, administracién de antago-
nistas de la glucoproteina IIb/Illa y clase Killip. Para el
caso del SCACEST se introdujo, ademas, la variable lo-
calizacidn del infarto (anterior frente a otras), pero no la
elevacion de marcadores de necrosis ni la desviacion del
ST. Se analizaron, mediante el procedimiento de elimi-
nacioén progresiva paso a paso (con un valor de p de en-
trada < 0,05 y un valor de p de salida > 0,1), los predic-
tores de la mortalidad a 6 meses. A partir del modelo
resultante se introdujo la variable «estrategia de reperfu-
sion» en el SCASEST y «tipo de reperfusién» en el
SCACEST. Posteriormente se valoré el resto de las va-
riables que no habian pasado los criterios automaticos
del sistema de modelizacién y se las introdujo en caso
de que indujeran una modificacién clinicamente rele-
vante en el efecto ajustado de la variable principal. En
los modelos realizados en los pacientes que sobrevivie-
ron al episodio indice, tanto en el caso del SCASEST
como el del SCACEST, se valoraron ademas los trata-
mientos al alta. Se comprobd la presunta proporcionali-
dad de los riesgos proporcionales en las categorias de
las variables introducidas en los modelos.
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Los andlisis se llevaron a cabo con los paquetes es-
tadisticos SPSS 13.0 y SAS 9.

RESULTADOS

Se invit6 a participar a 60 centros que fueron selec-
cionados aleatoriamente, de los cuales 3 declinaron
participar. De los 57 centros seleccionados, 50 recluta-
ron 9.733 casos; se excluy6 a 18 centros tras el control
de calidad (1.719 casos) al comprobar que la exhausti-
vidad de su reclutamiento estaba por debajo de los re-
quisitos del estudio. Quedaron finalmente 32 centros
que incluyeron 8.014 registros, de los que finalmente
7.923, correspondientes a 7.251 pacientes, fueron véli-
dos y en ellos se basa el andlisis de los resultados hos-
pitalarios (figs. 1y 2).

En la tabla 1 se presentan los datos basales de los
pacientes segtin tipo de SCA. En el grupo de SCA in-
clasificable los pacientes fueron de mayor edad, con
mayor predominio femenino y con caracteristicas ge-
nerales de mayor gravedad clinica. Destaca la elevada
frecuencia de diabetes y la de aterosclerosis de otras
localizaciones. Los pacientes con SCACEST mostra-
ron menos antecedentes de enfermedad coronaria y
menores tasas de tratamientos previos.

La tabla 2 ilustra las caracteristicas clinicas, el ma-
nejo y los resultados en las primeras 48 h tras el episo-
dio indice. Destacan: la mediana del tiempo transcurri-
do entre el inicio de los sintomas y la llegada a
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Total de registros aptos para su inclusién = 8.014

y

Registros excluidos del andlisis basal = 91 (un registro podia
ser excluido por mas de un motivo)

Tipo de SCA desconocido (n = 66)

Ausencia de datos en mds del 50% de las variables (n = 34)

Total de registros incluidos en el andlisis basal = 7.923
SCASEST (n = 4.432; 55,9%)
SCACEST (n = 3.033; 38,3%)
SCA inclasificable (n = 458; 5,8%)

)

7.251 pacientes

Pacientes excluidos del seguimiento = 360

Pacientes aptos para el seguimiento = 6.891
SCASEST (n = 3.830; 55,6%)
SCACEST (n = 2.679; 38,9%)
SCA inclasificable (n = 382; 5,5%)

A

No localizados = 146
SCASEST (n = 88; 2,3%)
SCACEST (n = 49; 1,8%)
SCA inclasificable (n = 9; 2,3%)

Pacientes con seguimiento = 6.745
SCASEST (n = 3.742)
SCACEST (n = 2.630)
SCA inclasificable (n = 373)

Fig. 2. Pacientes incluidos.

urgencias de casi 2 h, y en consonancia con los datos
de la tabla 1, la mayor proporcién entre los pacientes
con SCA inclasificable de clase Killip > I y creatinina
> 1,4 mg/dl. Aproximadamente un 68% de los pacien-
tes con SCACEST recibieron tratamiento de reperfu-
sién en el momento agudo, y la trombolisis (con o sin
ICP de rescate) fue el més frecuente. El ICP primario
se realizé en un 24,7% (IC del 95%, 23,2%-26,3%) de
los ingresos y el de rescate en un 10,7% (IC del 95%,
9,8%-12%). La mediana de tiempo puerta-aguja fue de
45 (rango intercuartilico, 25-75) min, y la del tiempo
puerta-balén, 97 (60-203) min.

En la tabla 3 se recogen datos angiograficos, de ma-
nejo y de resultado correspondientes a la totalidad del
periodo de ingreso. En dos tercios de los pacientes se
practicé un estudio ecocardiogrifico, mientras que el
uso de pruebas de deteccién de isquemia fue escaso.
La mayor proporcién de enfermedad de tronco comin

y lesidn significativa de 3 vasos se observé en el SCA
inclasificable. Destaca la diferente utilizacién de re-
vascularizacién coronaria percutdnea entre los tipos de
SCA, relativamente alta en el SCACEST y baja
(19,4%) en los pacientes con peor prondstico (SCA in-
determinado), mientras que el uso de cirugia durante
el ingreso o programada para después fue del 5%. La
tasa de accidentes hemorragicos no cerebrales fue baja
pero no trivial, especialmente en mayores de 75 afios
(4%; 1C del 95%, 3,3%-5,1%).

La media de la mortalidad total hospitalaria fue del
5,7% (SCASEST, 3,9%; SCACEST, 7,6%, y SCA in-
determinado, 8,8%). Se dispone de datos de segui-
miento tras el alta de 6.745 pacientes (el 90% de los
vélidos). En la figura 3 se representan las curvas de su-
pervivencia total y de supervivencia libre de reingreso
por SCA a los 6 meses. Mientras las supervivencias a
los 6 meses del SCASEST y el SCACEST fueron se-

Rev Esp Cardiol. 2008;61(8):803-16 807



Ferreira-Gonzalez | et al. Estudio MASCARA. Resultados

TABLA 1. Datos basales

SCASEST (n =4.431) SCACEST (n =3.034) SCA inclasificable (n = 458) p
Edad, media + DE 69+11,8 68,2+ 13,7 75+95 < 0,001
Mujeres, % (IC del 95%) 31 (30-32) 22,7 (21-24) 39,5 (35-44) < 0,001
Factores de riesgo cardiovascular, % (IC del 95%)
Antecedentes familiares 9,7 (9-10) 14,2 (13-15,5) 6,5 (4,5-9,2) < 0,001
Tabaquismo
Activo 18,1 (17-19) 38,4 (37-40) 2(9,2-15,3) < 0,001
Previo 34,8 (33-36) 24,6 (23-26) 31 (27-35,5) < 0,001
Diabetes mellitus 35,5 (34-37) 22 9 (21-24,5) 45,2 (40,6-50) < 0,001
Tratamiento con insulina 12,7 (12-14) .3 (5,4-7,2) 15,9 (12,7-19,6) < 0,001
Hipertension 65,7 (64-67) 50 (48-52) 77,7 (74-81,5) < 0,001
Dislipemia 51,9 (50-53) 40,4 (38,6-42) 49,3 (45-54) < 0,001
Antecedentes cardiovasculares, % (IC del 95%)
Angina 43,1 (42-45) 13,8 (12,6-15) 48,2 (43,6-53) < 0,001
Infarto 31 8 (30-33) 13 8 (12,6-15) 39 7 (35-44) < 0,001
<1 mes ,8(2,3-3,3) A4 (1-1)9) ,3(1,8-5,3) 0,001
Insuficiencia cardiaca 7(6,2-7,8) 5 (1,9-3) 19 4 (16-23) < 0,001
Accidente cerebrovascular ,3 (8,4-10) ,1(5,2-7) ,8 (7,2-13) < 0,001
Claudicacién intermitente 13 2 (12,2-14,2) 6 (5,7-7,5) 15 5(12,3-19) < 0,001
Revascularizacion percuténea 18 7 (17,5-20) .7 (5-6,6) 19 (15,5-23) < 0,001
Cirugia coronaria 4 (7,5-9,2) ,6(1,2-2,2) 11,3 (8,6-14,6) < 0,001
Tratamiento farmacoldgico previo, % (IC del 95%)
Aspirina 40,8 (39-42) 16 8 (15,5-18) 50,2 (45,5-55) < 0,001
Clopidogrel 16 6 (15,5-18) ,2 (3,6-5) 19 6 (16-23,6) < 0,001
Otros antiagregantes ,3(1,9-2,8) 4 (1-1,9) ,6 (1,4-4,5) 0,0115
Blogueadores beta 30 8 (29-32) 3(12-14,3) 38 (33,5-43) < 0,001
Antagonistas del calcio 24,5 (23-26) 10 7(9,6-12) 26,9 (23-31) < 0,001
Nitratos 30,3 (29-31,6) 4 (6,5-8,4) 39,5 (35-44) < 0,001
Estatinas 37 3 (36-39) 16 8 (15,5-18) 41,5 (37-46) < 0,001
IECA 27 (26-28) 15,6 (14,3-17) 39,1 (34,6-44) < 0,001

DE: desviacion esténdar; IC: intervalo de confianza; IECA: inhibidores de la convertasa angiotensinica; SCA: sindrome coronario agudo; SCACEST: SCA con eleva-
cion del segmento ST; SCASEST: SCA sin elevacion del segmento ST.

— SCASEST
SCACEST
A B SCA inclasificable
1 1
* +=+ +H O+ o+
08 0,81 . o
0,61 0,61
0,44 0,41
0,2+ 0,2
0 T T T 0 T T T
0 50 100 150 0 50 100 150
Tiempo (dias) hasta la muerte Tiempo (dias) hasta la muerte o reingreso

Fig. 3. Curvas de supervivencia a 6 meses del episodio indice segun tipo de SCA. A: supervivencia total. B: supervivencia libre de ingreso.
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TABLA 2. Datos relativos a las primeras 48 horas del episodio indice

SCASEST

SCACEST

SCA inclasificable

Total

Pacientes, n (%)

Tiempo inicio del dolor-urgencias (h), mediana [RIC]; n

Indicadores de riesgo, % (IC del 95%)

4.431 (55,9)

2 [1-4,3]; 2.768

3.034 (38,3)
1,6 [0,8-3,5]; 2.119

458 (5,8)
2,15 [1-3,76]; 300

7.923
1,85[0,92-4]; 5.187

Killip 11-111 19 9 (18,2-21)
Killip IV ,8(0,5-1)
Marcadores de necrosis elevados 69 (68-71)
Creatinina elevada 4 (13-15,1)
Alteraciones por repolarizacion en ECG basal 51 8 (50-53,5)
Lugar inicial de ingreso, % (IC del 95%)
UCC/ucl 39,6 (37,3-40)
Planta de cardiologia 53 9 (51,3-54)
Planta de medicina interna ,8 (3,2-4,3)
Otros 7 (2,2-3,1)
Manejo terapéutico, % (IC del 95%)
Aspirina 84,9 (84-86)
Heparina 79,4 (78-80,5)
Clopidogrel 41,6 (40-43)
Anti-GPIIb/Illa 20,8 (19 6-22)
Trombolisis
ICP 6,6 (5,9-7,4)
Tiempo puerta-balon en ICP primaria (h) —
Eventos arritmicos, % (IC del 95%)
Fibrilacion ventricular 7 (0,5-1)
Taquicardia ventricular sostenida 3(0,15-0,5)
BAV avanzado 1,4 (1,1-1,8)
Mortalidad precoz, % (IC del 95%) 6 (0,4-0,85)

19,7 (18-20,6) 42 4 (37-46) 21 1(19,7-21,5)
4(3,3-4,7) 8(2,2-5,9) 2 (1,8-2,5)
98,6 (94-96) 76 (72-80) 86 3 (78,5-80,5)
11,1 (10-12,3) 18,6 (15-22,5) 13,2 (12,4-13,9)

100 NA
891 (86-88) 42,1 (37-46) 57 (56-58,5)
8(7,7-97) 51 (45-55) 35 7 (34,6-36,5)
7(0,4-1) 4(2,3-6,1) 5(2,2-2,9)
3(0,9-1,8) 2,9 (1,5-4,8) 1 (1,8-2,5)
90,3 (89-91) 83,8 (80-87) 86,9 (86-87.6)
79,4 (78-81) 75,5 (71-79) 79,2 (77,2-80)
38,3 (36,5-40) 37,3 (33-42) 40 1(39-41)
27,8 (26-29,4) 11 6 (8,8-15) 23 (22:24)
43,2 (41,4-45) 9(2,3-6,1)
35 5 (33,8-37,3)" 5(3,2-7,4) 13,3 (12,6-14)
97 (60-203); 352 — —
6 (4,8-6,5) 4 (1,2-42) 7(2,3-3,1)
1,8 (1,4-2,35) 0,4 (0,05-1,6) 0,9 (0,7-1,1)
3(5,5-7,2) 2 (3,4-7,7) 5 (3,1-3,9)
8 (2,2-3,5) 1,7 (0,75-3,4) 1,5 (1,2-1,8)

BAV: bloqueo auriculoventricular; DE: desviacion estdndar; ECG: electrocardiograma; IC: intervalo de confianza; ICP: intervencionismo coronario percutdneo; IECA:
inhibidores de la convertasa angiotensinica; NA: no aplicable; RIC: rango intercuartilico; SCA: sindrome coronario agudo; SCACEST: SCA con elevacion del seg-

mento ST; SCASEST: SCA sin elevacion del segmento ST.
aCony sin ICP de rescate.

Hace referencia al ICP primario y de rescate.

Porcentajes calculados respecto al total de datos validos.

mejantes, el 90,3% (IC del 95%, 89,4%-91,3%) y el
88,2% (IC del 95%, 87%-89,5%) respectivamente, la
del SCA inclasificable fue claramente inferior: el
83,9% (IC del 95%, 86%-87,9%) (p < 0,0001). Con
respecto a la supervivencia libre de reingresos por
SCA, en el SCASEST y el SCACEST se alcanzaron
tasas del 87,2% (IC del 95%, 86%-88,3%) y el 86,4%
(IC del 95%, 85,1%-87,8%) respectivamente, mientras
que en el SCA inclasificable fue del 75,2% (IC del
95%, 70,5%-80%) (p < 0,0001).

Las tasas de tratamientos al alta (tabla 4) reflejan un
importante incremento en el uso de farmacos con res-
pecto a anteriores registros que ya se observo en los
farmacos y procedimientos usados en la fase inicial
(tabla 5).

Estrategia intervencionista precoz
en el SCASEST

Hay datos sobre el tipo de estrategia (EIP frente a
no-EIP) en 4.046 registros (91%). La EIP se realiz6 en
795 (19,6%) de estos episodios. La tabla 6 muestra las
caracteristicas basales de los episodios de SCASEST

que fueron sometidos a EIP frente al resto de los pa-
cientes. Aquellos en que se realizé EIP fueron, en ge-
neral, de riesgo mds bajo que los no sometidos a dicha
estrategia: mas jovenes, con menor prevalencia de in-
suficiencia renal y diabetes, y con grado Killip inicial
mas bajo. Sin embargo, ingresaron de forma mas fre-
cuente en centros con disponibilidad de hemodindmica
y la elevacién de marcadores de necrosis fue mayor
que en los no sometidos a EIP.

La mortalidad hospitalaria bruta, calculada sobre
3.473 pacientes con datos vdlidos, fue algo mayor en
el grupo de la EIP, aunque la diferencia no fue signifi-
cativa. Sin embargo, dicha tendencia fue invirtiéndose
con el tiempo, de manera que a los 6 meses la mortali-
dad de la EIP (calculada sobre 3.211 pacientes con da-
tos vélidos y seguimiento completo) fue significativa-
mente menor que en el resto de los pacientes.

La tabla 7 muestra el efecto de la EIP en la mortali-
dad a los 6 meses ajustado por las variables predictoras
mads relevantes, tanto en el total de la poblaciéon como
en los pacientes que sobrevivieron al episodio indice.
No se observo una asociacién de la EIP con el resulta-
do en el total de la poblacién. Sin embargo, en los pa-
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TABLA 3. Datos del ingreso

SCASEST SCACEST SCA inclasificable Total
Pacientes, n (%) 4.431 (55,9) 3.034 (38,3) 458 (5,8) 7.923
Estancia total (dias), mediana [RIC]; n 8 [6-13]; 2.729 8[6-12];1.819 9 [6-15]; 306 8 [6-12]; 4.854
Procedimientos diagnésticos/terapéuticos, % (IC del 95%)
Ecocardiografia 68,5 (66,3-69) 83,6 (81,3-84) 71 9 (67,2-75,7) 73 7 (73-74,6)
Fraccion de eyeccion < 40% 13,1 (12-14,4) 18,9 (17,4-20,5) 41 (35,5-46-6) 17 (16-18)
Ergometria 13 8(12,7-14,8) 18,1 (16,7-19,5) 4 (2,7-6,6) 14 ,9(14,1-15,7)
Ecocardiograma de estrés 7 (3,1-4,3) 3(2,4-3,7) ,9(2,3-6,1) 4 (3-3,8)
Isétopos radiactivos .7 (8,8-10,6) 4 (5,5-7,3) 10 3 (7,6-13,4) 5 (7,9-9,1)
Coronariografia* 63 2 (61,8-64,6) 65 3 (63,6-67) 45,2 (40,6-49,9) 63 (61,9-64)
Enfermedad de 1 vaso 33,2 (31,4-35) 48,7 (46,5-51) 24,1 (18,5-30,6) 39 (37,6-40,3)
Enfermedad de 2 vasos 26,6 (25-28,2) 27,1(25,1-29,1) 21,7 (16,3-28) 26,6 (25,3-27,8)
Enfermedad de 3 vasos 18,8 (17,3-20,2) 13,3 (11,8-14,8) 26,6 (20,7-33,1) 16,9 (15,9-18)

Enfermedad de tronco comin
(con o sin afeccién de otros vasos)
Otros (injerto y/o vasos secundarios)
Sin lesiones significativas
Desconocido
Intervencionismo coronario percutineo
Colocacion de stents
Farmacoactivos
Cirugia de bypass coronario
Complicaciones hospitalarias, % (IC del 95%)
Accidente cerebrovascular isquémico
Mayores de 75 afios (n = 1.858)
Hemorragia mayor (no intracraneal)
Mayores de 75 afios (n = 1.858)
Hemorragia intracraneal
Mayores de 75 afios (n = 1.858)
Insuficiencia cardiaca
Nuevos eventos isquémicos™
Muerte intrahospitalaria (n = 6.739), % (IC del 95%)

2(7,2-9,3) 3(2,3-3,9) 9,7 (6-14,5) 6,2 (5,6-6,9)
9(0,6-1,3) 0,7 (0,4-1,2) 3,4 (1,4-6,8) 0,9 (0,7-1,2)
8(8,7-11) 51 (4,2-6,2) 12 (8-17,3) 8 (7,3-8,8)
5(1,9-3,1) 2,1 (1,5-2,8) 4 (0,8-5,5) 3(1,9-2,8)

34 (32,6-354) 51,1 (49,3-52,9) 19 4(16-23,3) 39 7 (38,6-40,8)

1(90-92,7) 93,6 (92,3-95) 83 (74-902) 92,2 (91,2-93,1)

6 (33,7-38,7) 25 (23,3-28) 39 (29-50) 33 6 (31,9-35,3)
7 (6-7,5) 2,5 (2-3,1) 3,7 (2,2-5,9) 9 (4,5-5,4)

9(0,6-1,2) 1,1 (0,8-1,6) 0,9 (0,2-2,2) 1(0,08-1,2)

4(0,9-2) 1,3(0,8-1,9) 0,5 (0,3-8,1) 1,3(0,8-8,9)
3(1,9-2,8) 2,9 (2,3-3,5) 1,5 (0,6-3,1) 2,5 (2,1-2,8)
1(3,2-5,1) 51 (4,1-6,2) 1,1(0,1-3,9) 41(33-5,1)
002(00,1) 0,5 (0,2-0,8) 0,2 (0-1,2) 0,2 (0,1-0,3)
1(0,01-0,4) 1,3(0,8-1,9) 0 0,5 (0,2-0,9)

14 5(135-156) 16,9 (15,6-183)  28,8(24,7-33.2) 16,3 (15,5-17,1)

99(18,7-21,1) 187(17,3-201) 258 (21,8-30) 19,7 (18,9-20,6)
9 (3,3-4,6) 7.6 (6,7-8,7) 8,8(6,2-122)  57(51-6,2)

DE: desviacion estandar; IC: intervalo de confianza; RIC: rango intercuartilico; SCA: sindrome coronario agudo; SCACEST: SCA con elevacion del segmento ST;

SCASEST: SCA sin elevacion del segmento ST.

*Dolor tordcico o equivalente anginoso con cambios en el ECG o elevacién de marcadores de necrosis.

TABLA 4. Tratamiento al alta

SCASEST, % (IC del 95%)

SCACEST, % (IC del 95%)

SCA inclasificable, % (IC del 95%)

Total, % (IC del 95%)

Aspirina 81 (79,8-82,1) 83 (81,6-84,3) 72,7 (68,3-77) 81 ,3(80,4-82)
Clopidogrel 6,5 (55-57,9) 55 1 (53,3-57) 40 6 (36-45,3) 55 (54-56)
Otros antiagregantes 1,1 (0,8-1,4) ,1(0,7-1,5) ,7(0,1-1,9) ,1(0,8-1,3)
Doble antiagregacion 50 (48,4-51,4) 50 9 (49-52,7) 33 8 (29,5-38,4) 49 4 (48,2-50,5)
Bloqueadores beta 67 5 (66-68,8) 69,4 (67,8-71) 60,9 (56,3-65,4) 67,8 (66,8-68,8)
IECA 46 (44,5-47,4) 54 5 (52,7-56) 54 8 (50-59,4) 49 8 (48,6-50,9)
ARA-II ,2 (6,4-8) ,3(3,6-5,1) ,9 (6,5-12) 2 (5,7-6,8)
Estatinas 70 (68,5-71,2) 71 8 (70-73,4) 57 4 (52,7-62) 69 9 (68,9-71)
Diuréticos 8 (17-19,2) 15 3 (11,7-14) 31 (26,8-35,5) 6 8 (16-17,6)
Anticoagulantes orales 1(7,3-9) 2 (5,4-7,1) 14,6 (11,5-18,2) .8 (7,2-8,4)

ARA [I: antagonistas de los receptores de angiotensina II; IC: intervalo de confianza; IECA: inhibidor de la convertasa angiotensinica; SCA: sindrome coronario agu-
do; SCACEST: SCA con elevacion del segmento ST; SCASEST: SCA sin elevacion del segmento ST.

cientes que sobrevivieron al episodio indice, se observo
una asociacion clinicamente relevante de la EIP, aun-
que no llegé a alcanzar significacion estadistica. Se ob-
tuvieron resultados similares con la variable «muerte o
reingreso por SCA» a los 6 meses, tanto en el total de
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la poblacién (hazard ratio [HR] = 0,92; IC del 95%,
0,65-1,3) como en los que sobrevivieron al episodio in-
dice (HR = 0,65; IC del 95%, 0,39-1,06; p = 0,086).
Finalmente, como los pacientes que fallecieron en
las primeras horas (0,6%) y los no sometidos a catete-
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TABLA 5. Diferencias del registro MASCARA con registros previos

1AM SCASEST
PRIAMHO I1* MASCARA DESCARTES MASCARA

Afio de realizacion 2002 2004-2005 2002 2004-2005
Numero de hospitales 58 32 45 32
Pacientes en el andlisis, n 6.221 3.034 1.877 4.431
Edad (afios), media + DE 65,4 +12,8 68,2 +13,7 69 (59-76) 69118
Muijeres, % 25,3 22,7 33,7 39,5
Factores de riesgo cardiovascular, %

Diabetes 29,4 22,9 30,9 355

Tabaquismo 441 38,4 20,3 18,1

Dislipemia 40,3 40,4 52,6 51,9

Hipertension 46,1 50 60,9 65,7

Infarto previo 15,7 13,8 29,8 31,8
Ascenso del segmento ST, % 66,3 100 — —
Reperfusion aguda, % 71,6 68 111 19,6

Fibrinolisis 89,3 63,2 — —

ICP primario 10,7 36,8 — —
Otros procedimientos/tratamientos, %

Coronariografia 30,9 65,3 41,4 63,2

Ecocardiografia 60,3 83,6 55,5 68,5

Ergometria 37,7 18,1 29,4 13,8

Anti-GPIIb/Illa 12,4 27,8 11,9
Tratamiento al alta, %

Aspirina 84,3 83 76 81

Clopidogrel 15,7 55,1 32 56,5

Bloqueadores beta 55,9 69,4 55,3 67,5

IECA 451 54,5 41 46

Hipolipemiantes 44,9 71,8 55 70

Anti-GPIIb/Illa: antagonistas de la glucoproteina I1b/Illa; DE: desviacion esténdar; ICP: intervencionismo coronario percutdneo primario; IAM: infarto agudo de mio-
cardio; IECA: inhibidores de la convertasa angiotensinica; SCASEST: SCA sin elevacion del segmento ST.
*En el registro PRIAMHO 11 se incluy6 a los pacientes que ingresaron en unidades coronarias con el diagnéstico de infarto (con o sin elevacion del ST).

rismo fueron asignados inicialmente al grupo no-EIP,
se repitieron los andlisis excluyendo a dichos pacien-
tes, pero no se apreciaron cambios significativos.

Reperfusion en el SCACEST

Se dispone de datos validos sobre el tipo de reperfu-
sién de 3.000 (98,8%) registros. La tabla 8 muestra las
caracteristicas basales de los episodios de SCACEST
sometidos a trombolisis (con o sin angioplastia de res-
cate) respecto a los sometidos a ICP primario y los no
sometidos a ningtn tipo de reperfusion, que en general
fueron de riesgo mayor que los sometidos a alguna es-
trategia de reperfusién: mayor edad, mds prevalencia
de mujeres, diabetes, insuficiencia renal y grado Killip
de mayor severidad. Por el contrario, los pacientes tra-
tados con trombolisis tenian un perfil de riesgo mds
bajo que los demas.

La mortalidad hospitalaria cruda, calculada sobre
2.628 pacientes con datos vdlidos, fue mayor en los
pacientes no sometidos a ningun tipo de estrategia que
en los sometidos a trombolisis 0 ICP primario. En es-
tos ultimos también hubo mas mortalidad intrahospita-
laria que entre los sometidos a trombolisis. Las dife-

rencias de mortalidad entre los pacientes segiin se rea-
lizara reperfusién o no fueron aumentando con el paso
del tiempo. No asf las diferencias de mortalidad entre
la trombolisis y el ICP primario, que se atenuaron a
los 6 meses.

Se practic6 angioplastia después de trombolisis en
un 11,3% del total de pacientes. La mortalidad de di-
cho subgrupo fue muy similar a la de los pacientes en
que soélo se hizo trombolisis, tanto la intrahospitalaria
(6,1%; IC del 95%, 3,6%-9,4%) como a los 6 meses
(10,5%; IC del 95%, 7%-15%).

En el andlisis multivariable realizado sobre el total
de pacientes con datos vélidos, no se observé una aso-
ciaciéon de la trombolisis o del ICP primario con la
mortalidad a los 6 meses. Sin embargo, en los pacien-
tes que sobrevivieron al episodio indice, se observé
una asociacion relevante y estadisticamente significati-
va en quienes recibieron ICP primario respecto a los
no reperfundidos (tabla 9). El efecto de la trombolisis
en el prondstico, comparado con la ausencia de reper-
fusién, no fue concluyente, al igual que el efecto del
ICP primario frente al de la trombolisis. Se obtuvieron
similares resultados con la variable «muerte o reingre-
so por SCA» a los 6 meses, tanto en la poblacién total
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TABLA 6. Caracteristicas basales y mortalidad intrahospitalaria y a los 6 meses segtn el tipo de estrategia
realizada en los pacientes con SCASEST

Estrategia intervencionista Estrategia no intervencionista
precoz (n = 795) precoz (n = 3.251) P

Edad (afios), media + DE 64,9+ 117 69,9+ 117 < 0,001
Mujeres, % (IC del 95%) 25,9 (22,9-29,1) 32,2 (30,6-36,8) 0,001
Diabetes, % (IC del 95%) 29,2 (26-32,5) 37,4 (35,7-39,1) < 0,001
HTA, % (IC del 95%) 61,5 (58-64,9) 67,5 (65,8-69,1) 0,001
Dislipemia, % (IC del 95%) 52,8 (49,3-56,3) 52,1 (50,4-53,8) 0,7
Fumador activo, % (IC del 95%) 27,9 (24,8-31,2) 16,2 (14,9-17,5) < 0,001
IAM previo, % (IC del 95%) 24,9 (21,9-28,1) 33,7 (32,1-35,4) < 0,001
Revascularizacion previa, % (IC del 95%) 16,5 (14-19,2) 19,3 (17,9-20,7) 0,06
Creatinina > 1,4 mg/dl, % (IC del 95%) 11,3 (9,2-13,7) 16 5(15,2-17,8) < 0,001
Elevacion de marcadores, % (IC del 95%) 76,1 (73-79) 64 (62,3-65,7) < 0,001
Desviacion del ST > 0,5 mm, % (IC del 95%) 51,9 (48,4-55,5) 50,7 (48,9-52,4) 0,6
Killip, % (IC del 95%) 0,001

I 84,2 (81,4-86,6) 78,1 (76,6-79,5)

Il 10,8 (8,7-13,2) 146 (13,4-15,9)

mav 5 (3,6-6,8) 4 (6,5-8,4)
Arteriopatia, % (IC del 95%) 13,3 (11-15,9) 14 8 (13,6-16) 0,28
Presion arterial sistélica inical (mmHg), media + DE 147,5 +£29,2 1471 +29,6 0,7
Frecuencia cardiaca inicial (lat/min), media + DE 78,9+20 80204 0,19
Ingreso en centros con unidad de hemodinamica, % (IC del 95%) 97,7 (96,6-98,7) 79,9 (78,4-81,2) < 0,001
Administracion GPIIb/Illa, % (IC del 95%) 46,3 (42,8-49,8) 15,4 (14,2-16,7) < 0,001
Administracion clopidogrel, % (IC del 95%) 44 .4 (40,9-47,9) 41,4 (39,7-43,1) 0,12
Bloqueadores beta, % (IC del 95%) 69,7 (66,3-72,9) 58,3 (56,6-60) < 0,001
Coronariografia, % (IC del 95%) 100 54,9 (51,8-55,2)
Revascularizacion percuténea o quirdrgica, % (IC del 95%) 68,3 (64,9-74,5) 31,7 (30,1-33,2)
Muerte hospitalaria (n = 3.473), % (IC del 95%) 4,8 (3,4-6,5) 3,8 (3,2-4,5) 0,19
Muerte a los 6 meses (n = 3.211), % (IC del 95%) 9,4 (7,5-11,7) 12,7 (11,6-13,9) 0,02

DE: desviacion estandar; GPIIb/Il1a: glucoproteina I1b/Illa; HTA: hipertension arterial; IAM: infarto agudo de miocardio; IC: intervalo de confianza; SCASEST: sindro-
me coronario agudo sin elevacién del segmento ST.

TABLA 7. Efecto ajustado de la estrategia intervencionista precoz en la mortalidad a los 6 meses en la poblacion
total y entre quienes sobrevivieron al episodio indice

Poblacion total Supervivientes del episodio indice
HR (IC del 95%) p HR (IC del 95%) p
EIP 0,94 (0,66-1,3) 0,9 6 (0,4-1,07) 0,09
Edad 1 06 (1,047-1,08) < 0,001 1 063 (1,047-1,079) < 0,001
Diabetes 5(1,2-1,9) 0,001 ,6 (1,2-2,1) 0,002
Killip 1l 1, 75 (1,3-2,3) < 0,001 ,4(0,99-2) 0,055
Killip 11/1V ,8 (2-3,8) < 0,001 9 (1,2-2,9) 0,002
Creatinina > 1,4 ,8(2,1-3,6) < 0,001 ,8 (2-3,8) < 0,001
Marcadores elevados 6 (1,16-2,2) 0,004 4 (0,96-2) 0,08
Desviacion del segmento ST 1, 46 (1,3-1,9) 0,004 1 44 (1 052-2) 0,02
Presion arterial sistdlica 0,994 (0,990-0,998) 0,003 —
Arteriopatia 1,49 (1,1-1,97) 0,006 —
Antecedentes de IAM 1,27 (0,99-1,6) 0,055 ( 16-2,1) 0,003
Frecuencia cardiaca 1,005 (1-1,01) 0,043 6 (1-1,012) 0,065

EIP: estrategia intervencionista precoz; HR: hazard ratio; IAM: infarto agudo de miocardio; IC: intervalo de confianza.

(trombolisis: HR = 1; IC del 95%, 0,77-1,4; ICP pri- Como andlisis adicional, se excluy6 del grupo de
mario: HR = 1; IC del 95%, 0,73-1,45) como en los trombolisis a los pacientes que posteriormente siguie-
supervivientes al episodio indice (trombolisis: HR = ron una angioplastia de rescate, pero no se observaron
0,7; IC del 95%, 0,45-1 [p = 0,1]; ICP primario: HR = diferencias de la asociacién entre la trombolisis y la
0,53; IC del 95%, 0,3-0,9 [p = 0,03]). mortalidad en el total de la poblacién (HR = 1,1; IC
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TABLA 8. Caracteristicas basales y mortalidad hospitalaria y a los 6 meses segun el tipo de reperfusion
realizado en los pacientes con SCACEST

Reperfusidn (n = 3.000) p
No
Sin reperfusion  Trombolisis
Trombolisis? ICP primario frente a frente a ICP
reperfusion primario

Pacientes, n (%) 963 (32) 1.296 (43,2) 741 (24,7)
Edad (afios), media + DE 68,9+13,9 62,7 +13 62,8 + 13,3 < 0,001 0,785
Muieres, % (IC del 95%) 28,9 (26-31,8) 19(16,9-212)  21,5(18,5-246) < 0,001 0,169
Fumador actual, % (IC del 95%) 296 (26,7-32,6) 44,3 (41,6-47) 41,4 (37,8-451)  <0,001 0,210
Diabetes mellitus, % (IC del 95%) 26,4 (23,6-29,3) 21,5(19,3-23,9) 21,9 (18,9-25) 0,004 0,860
Hipertension, % (IC del 95%) 55,1 (51,9-58,3) 46,8 (44-49,5) 51,3 (47,6-54,9) 0,001 0,049
Dislipemia, % (IC del 95%) 37,9 (34,8-41) 42 7 (40-45,5) 40 9 (37,3-44,5) 0,03 0,414
Antecedentes de 1AM, % (IC del 95%) 17,4 (15,1-20) 11 (9,4-12,9) 4(11,6-16,7)  <0,001 0,046
Arteriopatia, % (IC del 95%) 14 7(12,6-17,1) ,6 (7,2-10,3) 13 6 (11,2-16,3) 0,001 < 0,001
Revascularizacion previa®, % (IC del 95%) 5(5,1-8,3) 8(5,2-8,1) 0(7,9-12,4) 0,664  <0,001
Ingreso en UCC/UCI, % (IC del 95%) 74 1(70,3-76) 95 7 (94,5-96,8) 95 4 (92,6-96) < 0,001 0,148
Creatinina > 1,4 mg/dl, % (IC del 95%) 13,2 (11,1-15,5) ,9 (6,9-9,9) 14,6 (12,1-17,3) 0,02 < 0,001
Killip, % (IC del 95%) < 0,001 0,001

| 72,9 (68,5-74,3) 79,7 (76-80,6) 74,6 (70,1-76,6)

[ 17 6 (15,2-20,1) 14 7(12,8-16,7) 14,8 (12,4-17,6)

v 5(7,6-11,4) 6(4,3-6,9) 10,6 (8,3-12,8)
Localizacion anterior, % (IC del 95%) 42 1 (38,9-45,2) 48 5(45,7-51,2) 43,6 (40-47,2) 0,323 0,06
Presion arterial sistdlica inicial (mmHg), media + DE 140,5 + 30,4 136,8 + 31,2 1358 +31,5 0,001 0,417
Frecuencia cardiaca inicial (lat/min), media + DE 80,7 +22,3 748 +19,9 775+214 < 0,001 0,005
Clopidogrel, % (IC del 95%) 29,7 (26,8-32,7) 25,8 (23,5-28,3) 72,7 (69,4-75,9) < 0,001 < 0,001
Anti-GPIIb/Illa, % (IC del 95%) 19 2 (16,8-21,8) 15,6 (13,6-17,7) 61 .7 (58,1-65,2) < 0,001 < 0,001
Muerte hospitalaria (n = 2.628), % (IC del 95%) 6 (7,7-11,8) 5,6 (4,3-7,1) 7 (6,6-11,1) 0,009 0,012
Muerte a los 6 meses (n = 2.256), % (IC del 95%) 18 7(15,8-21,7) 10,3 (8,5-12,4) 12 7(10,1-156)  <0,001 0,16

Anti-GPIIb/Illa: inhibidores de la glucoproteina [Ib/Illa; DE: desviacion estandar; IC: intervalo de confianza; ICP: intervencionismo coronario percutaneo.

aTrombolisis con o sin angioplastia de rescate posterior.
bRevascularizacién percutdnea o cirugia coronaria.

TABLA 9. Efecto ajustado del ICP primario y de la trombolisis en la mortalidad a los 6 meses en la poblacién
total y en quienes sobrevivieron al episodio indice

Poblacidn total

Supervivientes del episodio indice

HR (IC del 95%) p HR (IC del 95%) p
Trombolisis frente a no reperfusion 1,1 (0,8-1,5) 0,5 0,84 (0,53-1,3) 0,5
ICP primario frente a no reperfusion 1(0,7-1,5) 0,7 0,55 (0,3-0,99) 0,048
ICP primario frente a fibrinolisis 0,9 (0,48-1,7) 0,7 0,64 (0,35-1,1) 0,16
Edad 1,05 (1,03-1,06) < 0,001 1,055 (1,34-1,77) < 0,001
Localizacién anterior 1,7 (1,2-2,4) 0,001 — —
Creatinina > 1,4 mg/dI 1,98 (1,5-2,6) < 0,001 1,6 (0,97-2,7) 0,06
Killip 11 1 ,9 (1,38-2,6) < 0,001 1,3(0,8-2,2) 0,2
Killip 11I/1IV 5, 38 (3,9-7,3) < 0,001 2,2 (1,2-4) 0,011
Arteriopatia 5(1,08-2,1) 0,016 2,1 (1,1-3,6) 0,006
Presion arterial sistdlica inicial 0,991 (0,987-0,995) < 0,001 — —
Frecuencia cardiaca inicial 1,008 (1,003-1,013) 0,001 — —
Bloqueadores beta las primeras 24 h 0,53 (0,4-0,7) < 0,001 — —
Anti-GPIIb/Ila 0,6 (0,45-0,89) 0,009 — —
Fumador activo 0,6 (0,45-0,9) 0,018 — —
Estatinas al alta — — 0,6 (0,4-0,93) 0,024
Diuréticos al alta — — 2,8 (1,8-4,6) < 0,001
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del 95%, 0,83-1,6) ni en los que sobrevivieron al epi-
sodio indice (HR = 0,82; IC del 95%, 0,49-1,3).

DISCUSION

El estudio MASCARA ofrece una visién del perfil
clinico, el manejo y los resultados de los pacientes in-
gresados por SCA en hospitales espafioles un afio des-
pués de la implantacidn de las guias de prictica clinica
de la Sociedad Espafiola de Cardiologia*. Sus resulta-
dos indican que, en comparacién con registros prece-
dentes, en 2004-2005 se habia producido un llamativo
incremento en el uso de farmacos e intervenciones re-
comendadas. Sin embargo, valorados en el total de la
poblacién, no se observo, ajustando por los principales
factores prondsticos basales, una asociacion entre el
ICP primario en el SCACEST y la EIP en el SCA-
SEST con la mortalidad y la mortalidad o reingreso
por SCA a los 6 meses. No asi en los pacientes que so-
brevivieron al episodio indice, en quienes si se obser-
v6 dicha asociacion, aunque en el caso de la EIP no
fue concluyente.

Manejo general del SCA

Los resultados del estudio son coherentes con los
observados en otros registros’®. Ademds, el registro
MASCARA muestra un aumento considerable en la
utilizaciéon de farmacos y procedimientos recomenda-
dos en las guias de practica clinica en comparacién
con los registros PRIAMHO II y DESCARTES (tabla
5), hallazgos ya mostrados por estudios previos>'’. No
obstante, las comparaciones entre registros ofrecen li-
mitaciones importantes dadas las diferencias entre las
poblaciones correspondientes y criterios de inclusion.
En el caso del estudio MASCARA se afiade el reciente
cambio de definicién de los SCA. Por ello, la compa-
racion de sus resultados con registros de nuestro pro-
pio ambito es arriesgada, sobre todo en lo que se refie-
re a las variables de resultado. Por ejemplo, en el
DESCARTES se incluy6 un 18% de pacientes sin con-
firmacion de SCA?, mientras que en el MASCARA se
exigia la verificacién de ese diagnéstico’. Esto podria
explicar las diferencias de mortalidad entre ambos. En
el caso del SCACEST, la comparacién con el estudio
PRIAMHO 1I es atn méas problemética, pues utilizé
diferentes criterios de inclusién y definiciones!!! y
s6lo incluyd a los pacientes que ingresaron en unida-
des coronarias.

EIP en el SCASEST

La EIP se realizé en una minoria de los pacientes
(19,6%) y fundamentalmente en aquellos con menor
riesgo basal, en contra de lo recomendado®. Dicho ha-
llazgo, ya mostrado en otros registros®, sefiala la difi-
cultad de implementar las guias de préctica clinica.
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Varios factores en relacién con el proceso asistencial
(disponibilidad de hemodindmica, elementos logisti-
cos, hébitos asistenciales, etc.) pueden haber contribui-
do a ello. La investigacién de dichos factores no era un
objetivo del registro MASCARA, y probablemente re-
quieran un estudio mas profundo. En todo caso, los re-
sultados indican una posible limitacién asistencial en
algunos centros espafioles con marcadas implicaciones
prondsticas.

En el anélisis ajustado no se observd una asocia-
cién de la EIP en el total de la poblacién con las va-
riables de resultado. La ausencia de dicha asociacién
podria estar en relacion, al menos parcialmente, con
la seleccién de los pacientes para EIP. Que en la
muestra analizada la mayor parte de los factores mas
fuertemente asociados con el riesgo basal de muerte
intrahospitalaria y a los 6 meses fueran méas prevalen-
tes en quienes no se siguié una EIP podria explicar la
falta de asociacion de ésta con el prondstico tras el
ajuste estadistico. Podria también explicar la diferen-
cia de mortalidad observada entre ambos grupos du-
rante el seguimiento, en el que se observd un incre-
mento de la mortalidad a partir del alta hospitalaria
marcadamente mas elevado en los pacientes que no
siguieron inicialmente una EIP (8,9%) respecto a los
que si la siguieron (4,6%). Cabria preguntarse si se
habria obtenido resultados diferentes si los pacientes
de mayor riesgo basal hubieran seguido una EIP. Otro
factor a tener en cuenta, a la hora de explicar la falta
de asociacién de la EIP con el prondstico, es la tasa
de revascularizacion de los pacientes que no siguieron
EIP (33,1%) (tabla 6), bastante mayor que la del estu-
dio FRISC I (9%)'?, que mostré beneficio de la EIP,
y mds cercana a la del estudio ICTUS (40%)"3, que no
lo mostrd. Por dltimo, hay que tener en cuenta que el
mayor beneficio de la EIP es evidente sobre todo a
largo plazo, y en el MASCARA sdlo se pudo realizar
el seguimiento a 6 meses.

La observacion de una asociacién de la EIP con el
prondstico en el andlisis excluyendo a los pacientes
que fallecieron durante el episodio indice es de inter-
pretacion compleja. Se puede hipotetizar que, como
se ha mencionado previamente, factores asociados al
proceso asistencial, en relacién con la implementa-
cidn inicial de una técnica que requiere un periodo de
aprendizaje, haya podido determinar que sus resulta-
dos hospitalarios fueran peor de lo deseable, como in-
dica una mortalidad bruta mayor que en la estrategia
no intervencionista precoz. Quiza los pacientes en que
se sigui6 una EIP y que sobrevivieron al episodio in-
dice fueron aquellos en que se realizé de forma Opti-
ma y, de esta manera, en los que se concentrd el po-
tencial beneficio a corto plazo de la EIP. En todo
caso, otros estudios han mostrado un exceso de mor-
talidad en la fase aguda de los pacientes revasculari-
zados, aunque el prondstico a largo plazo fue favora-
ble para éstos'2.



Reperfusion en el SCACEST

Como en el caso del SCASEST, el riesgo global de
los pacientes sin reperfusién coronaria fue mayor que
en los que se realizd, aunque las diferencias fueron
menos importantes con el grupo tratado con ICP pri-
mario.

Destaca una mayor mortalidad hospitalaria del ICP
primario con respecto a la trombolisis, probablemente
en relacién con una mayor prevalencia de factores
muy relacionados con el prondstico en ese grupo. No
obstante, dicha diferencia en la mortalidad fue ate-
nuindose con el tiempo, y perdio significacion estadis-
tica a los 6 meses.

En el andlisis ajustado, destaca una falta de asocia-
cién de la reperfusién (trombolisis o ICP primario)
con las variables de resultado en el total de la pobla-
cién. Dicha tendencia se invirtid al excluir del anélisis
a los pacientes que fallecieron durante el episodio in-
dice, lo que posiblemente refleja de nuevo que hay
factores asociados al proceso asistencial que no se
pudo considerar en el andlisis, quizd relacionados con
el prondstico intrahospitalario y que pudieron actuar
como confusores. Por ejemplo, los tiempos de reperfu-
sién puerta-aguja y puerta-balén sélo se obtuvieron en
un nimero insuficiente de pacientes, por lo que no se
pudo introducirlos como variables de ajuste en el ana-
lisis. De todas maneras, los tiempos disponibles eran
mayores que lo recomendado en las guias, y es poco
plausible que los tiempos no registrados fueran meno-
res. Quiza si hubiera estado disponible dicha variable
en un nimero suficiente de pacientes, se hubiera podi-
do identificar el subgrupo en que se siguié una estrate-
gia optima y posiblemente se concentrd el beneficio de
la reperfusion.

Como una aproximacidn indirecta a la identificacién
de dicho subgrupo, excluimos del anélisis, al igual que
en el SCASEST, a los pacientes que fallecieron duran-
te el episodio indice, y entonces se observo un benefi-
cio de la trombolisis, aunque no concluyente, quiza
por falta de potencia estadistica, y un beneficio clini-
camente relevante y estadisticamente significativo del
ICP primario. Igualmente se observd, siguiendo la
misma estrategia, un beneficio no concluyente del ICP
primario respecto a la trombolisis.

Validez interna y externa de los resultados
del estudio

Se incluyeron en el andlisis s6lo los centros en que
se verificd de forma directa e indirecta la inclusién
muy completa y no sesgada (70%) para asegurar la va-
lidez interna de nuestros resultados.

Por lo que respecta a la validez externa, creemos
que los 32 centros finalmente incluidos en este anélisis
representan adecuadamente la realidad asistencial es-
pafiola, pues los centros a los que se propuso la inclu-
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sion fueron seleccionados aleatoriamente y en los 18
centros excluidos habia la misma proporciéon de cen-
tros con unidad de hemodindmica, lo que indicaria que
su exclusiéon no introdujo un sesgo relevante. La estra-
tegia de exclusion de los centros con participacién de-
ficiente no es exclusiva del presente registro. Otros es-
tudios observacionales han llegado a unas tasas de
participacidn de centros, también por criterios de cali-
dad, no muy distintas del nuestro®.

Se debe tener presente que el MASCARA es un es-
tudio de efectividad y no de eficacia, por lo que no se
puede inferir de los resultados que la EIP o el ICP pri-
mario no sean beneficiosos cuando son aplicados en
segliin qué condiciones. Es mds, cualquier inferencia
causal con este tipo de disefio es cuando menos arries-
gada. Sin embargo, se puede hipotetizar que no haber
observado una asociacién entre las intervenciones en
estudio, tras ajuste por los factores prondsticos basa-
les, y el resultado podria estar en relacion con la exis-
tencia de multitud de variables relacionadas con el
proceso asistencial y cuya consideracién no era objeti-
vo del estudio.

Los resultados de un registro deben interpretarse en
un marco temporal concreto. Es de esperar que los re-
sultados obtenidos en el presente registro no corres-
pondan completamente a los resultados actuales. Sin
embargo, si demuestran la dificultad que supone tras-
ladar los resultados de los ensayos clinicos a la clinica
diaria, y mds en el caso de la implementacién de estra-
tegias terapéuticas cuya realizacién en un tiempo ade-
cuado conlleva una logistica compleja y cuyo resulta-
do final depende de multiples factores técnicos y
organizativos.

Limitaciones

Como el presente estudio es observacional, no se
puede descartar con toda garantia la existencia de un
sesgo de inclusion. Por otro lado, como se ha mencio-
nado, podria haber variables de confusién relacionadas
con el proceso asistencial que no fueron consideradas,
pues el estudio no tenia finalidad evaluativa. Sin em-
bargo, dicha posibilidad no invalida las conclusiones
del estudio, teniendo en cuenta sus objetivos.

El valor de los tiempos puerta-aguja y puerta-balén
es limitado, pues se obtuvieron en nimero escaso, por
lo que dicha variable ha de interpretarse con precau-
cion. De la misma manera, tampoco se pudo contabili-
zar los SCA periprocedimiento, variable de interés a la
hora de valorar el beneficio/perjuicio del intervencio-
nismo.

En el caso del SCASEST, no se dispuso de informa-
cidén acerca del nimero de pacientes en que, sin perte-
necer al grupo de la EIP, se habia realizado previamen-
te al cateterismo una prueba de deteccién de isquemia
(estrategia «conservadora») o no (estrategia «interven-
cionista» no precoz).
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CONCLUSIONES

La vision que el estudio MASCARA aporta de la
atencion a los SCA en Espaiia tras la difusién de las
guias de préctica clinica, interpretado junto con los re-
gistros precedentes, indica que en 2004-2005 se pro-
dujo una evolucién rdpida hacia la adopcion de nuevos
farmacos y procedimientos invasivos, aunque no se
observé una asociacién de la EIP en el SCASEST ni
de la repefusion en el SCACEST con el prondstico a 6
meses en el conjunto de la poblacién. Dichos hallaz-
gos sefialan la existencia de factores asociados al pro-
ceso asistencial que impiden que la implantacién de
dichas estrategias se haya asociado al prondstico, y de
ellos quiza el mas importante sea la insuficiente ade-
cuacion de éstas al riesgo basal de los pacientes.

ANEXO. Investigadores del estudio MASCARA

Dr. Radovédn y Dra. Maulén (H. de Campdevanol; Girona).
Dr. Ortiz de Murua, Dr. Marcos y Dr. Arribas (H. Virgen de
la Concha; Zamora). Dr. Laperal y Dr. Casado (H. de Calata-
yud; Zaragoza). Dr. Bisbe (H. Sant Jaume de Olot; Girona).
Dr. Bartomeu, Dra. Carrillo y Asunciéon Mateu (H. Universi-
tario Sant Joan d’Alacant). Dr. Gutiérrez y Dr. Benitez (H.
Virgen del Puerto; Plasencia). Dr. De Miguel, Dra. Martinez
y Dra. Soriano (H. de Terrassa). Dr. Arias e Isabel Gomez (H.
de Montecelo; Pontevedra). Dr. Ortega y Dr. Molina (H. Sta.
Maria del Rossell; Cartagena). Dr. Herreros y Dr. Azcéarate
(Clinica Universitaria de Navara). Dr. Worner, Dr. Piqué y
Purificacion Cascant (H. Arnau de Vilanova; Lleida). Dr. Sal-
vador y Dr. Aguar (Clinica Dr. Pesset; Valencia). Dr. Arés y
Dr. Sanz (H. de Txagorritxu; Vitoria). Dr. Velasco y Dra.
Belchi (H. Gral. Universitario de Valencia). Dr. Pagola y M.
Amparo Pérez (H. Ciudad de Jaén). Dr. Sogorb y Dra. Oliver
(H. Gral. Universitario de Alicante). Teresa Martorell, Dr.
Boérqued y Dr. Verbal (H. Clinic i Provincial; Barcelona). Dr.
Esplugues, Dr. Ribas y Cristina Carvajal (Ciudad Sanitaria de
Bellvitge; Barcelona). Dr. Martin y Dr. Pab6n (H. Universita-
rio de Salamanca). Dr. Froufe, Dra. Le6n y Dr. Montes (H. de
Cruces; Bilbao). Dr. Poveda, Dra. Ruiz y Marta Calvo (H.
Universitario Marqués de Valdecilla; Santander). Dr. Alcalde,
Dr. Alguersuari, Dr. Otaegui y Purificacién Cascant (H. Vall
d’Hebron; Barcelona). Dr. Juan, Dra. Barrio y Dr. Estévez (H.
Universitario Gregorio Marafién; Madrid). Dr. Moreno y Dra.
Martin (H. San Cecilio; Granada). Dr. Ferndndez Avilés y Dr.
Sanchez (H. Clinico Universitario de Valladolid). Dr. Bru-
guera, Dra. Soriano y Dr. Recasens (H. del Mar; Barcelona).
Dr. Abizanda y Dra. Mic6 (H. Gral de Castellén). Dra. Huel-
mos (Fundacién hospital de Alcorcén). Dr. Ortigosa y Dr. Sil-
va (Clinica Puerta de Hierro; Madrid). Dr. Bardaji, Dra. Se-
rrano y Purificacién Cascant (H. Joan XXIII; Tarragona). Dr.
Sala, Isabel Ramié y Ruth Marti (H. Josep Trueta; Girona).
Dr. Montén (H. Gral. Yagiie; Burgos).
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