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Las recomendaciones de tratamiento en los sindro-
mes coronarios agudos estdn siendo objeto de cambios
acelerados. Después de décadas de estable pasividad
terapéutica (salvo en lo que respecta al tratamiento de
complicaciones arritmicas), a partir de la difusién de
la trombdlisis y la revascularizacion percutdnea, el
cambio en las recomendaciones y el aumento de su
complejidad se han acelerado progresivamente. Por si
fuera poco, los cambios en la nomenclatura han contri-
buido a aumentar la percepcion de un reto poderoso y,
a la vez, de una incertidumbre creciente. No en todos
los aspectos de la cardiologia podemos repetir con tan-
to fundamento la frase del médico fingido de Moliere:
«nous avons changé tout cela».

No es extrafio, pues, que de la acumulacién de nor-
mas e indicaciones que se derivan de las guias de prac-
tica clinica para el tratamiento de los sindromes coro-
narios agudos, basadas sobre todo en estudios de
eficacia (ensayos clinicos), se esté intentando desen-
tranar desde hace afios, mediante la realizacion de re-
gistros de base hospitalaria, cudl es su repercusién en
la practica clinica real; es decir, aproximarse paulati-
namente a la valoracién de la efectividad. Pero, ;qué
es la efectividad? y ;cudl es el papel de los registros
en su valoracion?

CONCEPTO DE EFECTIVIDAD

La aparente simplicidad de este concepto —resulta-
dos en la préctica clinica real, en contraposicion con la
eficacia, que corresponde a los resultados en el mundo
experimental, siempre un tanto irreal, de los ensayos
clinicos— contrasta con los distintos matices que mues-
tra su uso cotidiano.
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En un dmbito conceptual restringido, se entenderia
por efectividad la valoracion de los resultados en am-
bitos territoriales circunscritos, dependientes de pa-
trones locales de actuacion, realizada con una finali-
dad evaluativa y con la intencién mds o menos técita
de valorar un aspecto de la calidad asistencial a partir
de la comparacién con un patrén. Es en este sentido
que algunos autores! incluyen la efectividad en un al-
goritmo conceptual que considera la diferencia entre
la efectividad (resultados locales) y la eficacia (resul-
tados ideales alcanzados en los ensayos clinicos)
como indicativa de la calidad asistencial. Pero noso-
tros s6lo estamos parcialmente de acuerdo con esta
visidn, ya que no creemos que los ensayos clinicos
representen los resultados ideales (idealmente alcan-
zables), sino que son los obtenidos en un contexto
ideal en cuanto irreal, a saber, experimental. Sus re-
sultados, por tanto, no representan el patrén con el
que contrastar la prictica cotidiana. ;Cudl debe ser,
pues, este patrén?

Esto nos lleva a otro de los sentidos en los que se
usa el término efectividad. Esta puede ser entendida
como la estimacién de cudles son los mejores resulta-
dos realmente alcanzables en la poblacidn total asistida
en un ambito amplio, distinta de la de los ensayos cli-
nicos pues incluye distintos grupos de pacientes poco o
nada representados en aquéllos (por edad avanzada,
perfil clinico o comorbilidad) y que pueden constituir
una parte sustancial de dicha poblacion. Esta «efectivi-
dad alcanzable» seria el patrén con el que comparar los
resultados mas locales (es decir, la efectividad en senti-
do mas restringido) con el fin, mds o menos explicito,
de evaluar la calidad asistencial. De hecho, el concepto
de «efectividad alcanzable» presume la existencia de
una calidad asistencial adecuada. Al ser ésta tedrica-
mente susceptible de mejora, el valor de esta «efectivi-
dad alcanzable» puede no ser invariable, sino presentar
unos limites relativamente amplios.

Por ello, preferimos la expresién «aproximacion a la
efectividad» mds bien que simplemente «determina-
cién de la efectividad». Dicha aproximacién reque-
rirfa:
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1. Determinacion de la efectividad local (es decir,
resultados reales «brutos» en distintos 4mbitos restrin-
gidos).

2. Obtencién de una muestra altamente representati-
va de la poblacién de referencia, en este caso pacientes
que acuden a los servicios de urgencias con sospecha
de sindrome coronario agudo sin elevacion del seg-
mento ST (SCASEST), en la que pueda presumirse,
por algun criterio (p. €j., ajuste a las recomendaciones
de las guias de prictica clinica), una calidad asisten-
cial aceptable.

3. Determinacién de los resultados ajustados segun
el riesgo en dicha muestra, que permitirian la aproxi-
macion a la «efectividad alcanzable» y servirian de pa-
trén con el que comparar los resultados locales.

Es evidente que esta «efectividad alcanzable» no
corresponde a la eficacia demostrada en ensayos clini-
cos, que siempre se refieren a poblaciones selecciona-
das segun criterios de inclusién y, como norma, de
mejores resultados que en la practica clinica diaria, en
la que se observa a pacientes cuya evolucion es nece-
sariamente peor a pesar de una calidad asistencial
correcta. Aunque el establecimiento de este patrén
estd aceptablemente desarrollado en otras situaciones
(p. €j., es el fundamento conceptual de los instrumen-
tos de estimacioén del riesgo quirdrgico), queda atn
mucho por hacer en este sentido en el campo de los
sindromes coronarios agudos.

PAPEL DE LOS REGISTROS DE BASE
HOSPITALARIA EN LA VALORACION

DE LA EFECTIVIDAD. CONTRIBUCIONES
Y LIMITACIONES DEL ESTUDIO PEPA

Los registros representan un disefio particular con-
sistente en la recogida sistematica de datos de la totali-
dad de pacientes asistidos en un dmbito mds o menos
amplio, con un ndmero relativamente limitado de va-
riables sdlidas e, idealmente, repetido o prolongado.
La riqueza y relevancia de la informacién obtenida de-
penderdn de varios factores, particularmente de la
magnitud de la muestra, el tiempo de recogida de da-
tos, su calidad y la existencia de objetivos bien defini-
dos. Los registros aportan informacién de caricter des-
criptivo sobre caracteristicas clinicas, riesgo y
prondstico y, cuando su calidad es alta, permiten iden-
tificar tendencias temporales, evaluar el efecto de in-
tervenciones? e incluso sugerir relaciones de causa-
lidad>3.

En nuestro pais y en otros, la practica de estudios
con disefio de registro se ha puesto en boga>®; en
Espaiia, particularmente, el esfuerzo dedicado a la ela-
boracién de registros representativos de la realidad
asistencial de los sindromes coronarios agudos consti-
tuye ya una meritoria tradicién®>. Con ellos se ha pre-
tendido alcanzar un conocimiento de cudles son los
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perfiles clinicos de los pacientes atendidos, qué recur-
sos se han empleado en su diagndstico y tratamiento, y
cudl es el grado de utilizacion de intervenciones de be-
neficio probado en los ensayos clinicos. Asimismo, es-
tos registros han representado, traduciendo una inquie-
tud latente, un primer paso hacia la valoracién de la
efectividad.

Ahora bien, ;ja cudles de los aspectos de la efectivi-
dad antes referidos contribuyen los registros de sindro-
mes coronarios agudos existentes en nuestro pais?
Bésicamente, al conocimiento de los perfiles clinicos
de los pacientes y los procedimientos empleados
(efectividad local), asi como a una nocién general de
los resultados clinicos. Esta nocién inicial, muy valio-
sa, puede en el futuro profundizarse hasta llegar al co-
nocimiento de la efectividad alcanzable y, con ello,
conseguir un andlisis mds detallado de la realidad asis-
tencial del pafs. Es en este sentido que el trabajo’ pu-
blicado en este nimero de la Revista, un subestudio
del estudio PEPA® representa una aportacion intere-
sante. La contribucién de este trabajo, al tiempo que
aporta luz sobre un aspecto muy importante de la rea-
lidad asistencial espafiola en el manejo del SCASEST,
permite también el planteamiento de cuestiones que
podrian abordarse en estudios futuros. ;Qué nos aporta
dicho trabajo?

— En primer lugar, confirma que los pacientes con
sospecha de SCASEST son estudiados y tratados en
los servicios de medicina interna y de urgencias espa-
foles con un uso aparentemente insuficiente de los
procedimientos e intervenciones que han mostrado su
eficacia en ensayos clinicos recientes.

— Sugiere, no obstante, que la diferencia de pronds-
tico global que podria comportar esta distinta pauta de
manejo seria pequefia, en resultados ajustados segun el
riesgo inicial, aunque no rechazable a la vista de otras
caracteristicas del trabajo.

— Suscita la cuestién de si debe exigirse que el ma-
nejo del SCASEST, como minimo el de riesgo no
bajo, sea llevado a cabo en un entorno cardiolégico.
Por tanto, los autores del estudio sugieren la necesidad
de una remodelacién de la asistencia al SCASEST en
nuestro pais y un aumento de los medios disponibles
para ello, como serfa la creaciéon de mds unidades de
dolor torécico.

Por otra parte, y sin menoscabo de su valiosa contri-
bucidn, son varias las preguntas que quedan pendien-
tes en este subestudio del PEPA y que podrian abor-
darse en estudios futuros. Por ejemplo, su andlisis no
posee suficiente potencia para establecer las repercu-
siones reales del servicio de ingreso (lo que en el con-
texto del estudio implica diferencias en el manejo),
tanto por un tamafio de muestra insuficiente para esta
finalidad como por el tipo de informacién recogida, li-
mitado por la época en que se realizé el estudio. Por
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otra parte, escoge la mortalidad en las unidades coro-
narias como valor de referencia a efectos de andlisis
estadistico del prondstico de supervivencia. Si bien
desde el punto analitico esto es absolutamente inobje-
table, el lector debe evitar pensar que ello equivale a
suponer que el manejo en las unidades coronarias es
optimo. Esto no es necesariamente asi. De hecho, el
problema de la efectividad actual del manejo del SCA-
SEST segtn las recomendaciones actuales, compara-
das con las previas, estd atin poco elaborado, y no se
han establecido ain de manera inequivoca los valores
de la «efectividad alcanzable». Una dificultad anadida
es que, al no precisarse la fecha de reclutamiento, no
es posible saber exactamente qué patrén de recomen-
daciones habria que aplicar para el andlisis de los re-
sultados obtenidos. Ademas, como los autores sefialan
en el apartado de limitaciones, el estudio se realizé en
un momento en el que todavia no estaba disponible en
la practica clinica sistemadtica la determinacién de las
troponinas, lo que supone, por un lado, una posible
discrepancia con la distribucién de los diagnésticos al
alta que se obtendria en la actualidad y, por otro, una
merma en la capacidad para ajustar y estratificar la
muestra segun el riesgo global.

La relevancia sanitaria del problema abordado por
el estudio es grande. Aunque éste no es un analisis de
los medios materiales y el personal sanitario existentes
en nuestro pais para la correcta atencion a los sindro-
mes coronarios agudos, es sobradamente conocido que
éstos no son Optimos. En el caso de la insuficiencia
cardiaca, se ha paliado este problema, de forma plani-
ficada o espontdnea, mediante el ingreso de los pa-
cientes en servicios no cardiolégicos, particularmente
medicina interna. Se ha discutido ampliamente cuél es
el ambito hospitalario éptimo de atencién de la insufi-
ciencia cardiaca. Aunque en el caso de ésta, el manejo
fuera del ambito cardiolégico es aceptable, a condi-
cién de que las exploraciones y consultas cardiol6gi-
cas estén fi-cilmente disponibles y la formacién del
médico cresponsable sea adecuada®, no parece ser asi
con el SCASEST, sindrome en el que, salvo en casos
de riesgo claramente bajo o con comorbilidad de pro-
ndstico grave, la rdpida disponibilidad de intervencio-
nes solo al alcance del cardidlogo es una necesidad co-
tidiana.

Aun asi, no deja de ser oportuno recordar que, apar-
te de las disponibilidades materiales de medios y de
personal sanitario adecuado, un aspecto crucial es la
mentalidad y formaciéon del médico responsable.
Algunas de las carencias asistenciales detectadas en
determinados servicios, en el estudio que nos ocupa,
se refieren a algo tan sencillo como la administracién
de antiagregantes, heparina o bloqueadores beta, lo
cual (con independencia de la posible mayor propor-
cién de pacientes con diagndstico dudoso) puede obe-
decer a un menor grado de conocimiento de la utilidad
de dichas intervenciones. Aunque la mejor disponibili-
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dad de pruebas de esfuerzo o coronariografia podria
traducirse en un mejor abordaje diagndstico de los pa-
cientes con sindromes coronarios agudos, éste también
requiere un mayor grado de informacioén y conciencia-
cién, quizd mas fécil en los servicios de cardiologia,
pero no obligatoriamente exclusivo de éstos’.

CUESTIONES PENDIENTES

(Por qué en este estudio no se ha demostrado una di-
ferencia de prondstico a favor de los servicios con me-
jor dotacién? Puede haber distintas explicaciones para
este hecho. En primer lugar, el estudio podria no haber
captado diferencias realmente existentes debido a que
la proporcién de pacientes diagnosticados de SCA-
SEST de manera incorrecta fuera mds alta en los servi-
cios de medicina interna o urgencias; esta deteccion in-
suficiente se deberfa precisamente al menor uso de una
estrategia diagnéstica adecuada. De ser asi, habria
igualmente razones para considerar inapropiado el ma-
nejo del SCASEST en servicios donde, para empezar,
la estrategia diagnodstica fuera insuficiente. En cual-
quier caso, los resultados del andlisis no se modificaron
eliminando de €l a los pacientes diagnosticados de do-
lor tordcico no tipificado, en su mayoria en el servicio
con menos uso de exploraciones. En segundo lugar, la
diferencia de prondstico que se deriva de un manejo
menos ajustado a las recomendaciones actuales puede
ser realmente pequefia y no detectarse con el tamafio de
muestra utilizado en el estudio: si el beneficio de un
cumplimiento estricto de las recomendaciones deriva-
das de la evidencia es mds manifiesto en los pacientes
de alto riesgo, se necesitaria reclutar una muestra glo-
bal més amplia que la del subandlisis del estudio PEPA
para que el efecto en dichos enfermos se tradujera en la
media global. Por otra parte, es también razonable su-
poner que determinadas intervenciones terapéuticas tu-
vieran mayor efecto que otras; dado que hay estudios'®
que sugieren que algunas de las posibles causas del
mayor cambio en el prondstico pueden ser las interven-
ciones terapéuticas mds sencillas, baratas y difundidas,
como la administracion de aspirina en el infarto, podria
ser mas dificil demostrar en la poblacién general de pa-
cientes con SCASEST el incremento de intervenciones
mds complejas, caras y menos usadas, como la revas-
cularizacion muy precoz o la administracion de inhibi-
dores de la glucoproteina IIb/IIIa.

El andlisis de estas posibilidades plantea dudas con-
ceptuales de consideracién: ;cudl es, en términos cuan-
titativos, el beneficio real que cabe esperar de la aplica-
cion estricta de las guias de practica clinica, si se
requiere muestras muy voluminosas para detectarlo en
poblaciones representativas de la préctica clinica diaria?
(En qué medida el beneficio de cada una de las medidas
recomendadas deja de ser aplicable o sustancial en el
anciano o en pacientes con enfermedades asociadas gra-
ves? (Coémo se pone de manifiesto el efecto incremental
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de intervenciones complejas, posiblemente pequefio o
circunscrito a pacientes de riesgo elevado, cuando ade-
mas se llevan a cabo medidas mds simples y asequi-
bles? Dicho en los términos que se exponian en parrafos
previos: ;de qué manera debemos formular la efectivi-
dad del tratamiento del SCASEST y de los sindromes
coronarios agudos en general? Hay indicios de que el
cumplimiento de las recomendaciones de los ensayos
clinicos se traduce en mejores resultados en la prictica
clinica real*!'. De hecho, el grado de cumplimiento de
las guias de practica clinica se utiliza como indicador de
calidad asistencial'?; dicho cumplimiento, usado como
indicador, no deja de representar una variable interme-
dia o subrogada en el curso de la demostracion de un
mejor resultado clinico, probablemente con mejor fun-
damento que el que tenia la reduccién de extrasistoles
ventriculares postinfarto como subrogada de reduccién
de la mortalidad, antes de que el estudio CAST pusiera
de manifiesto lo erréneo de esta suposicion. Sin embar-
g0, el cumplimiento exhaustivo de las recomendaciones
de las guias no es sinénimo de efectividad real y es ne-
cesaria la cuantificacion de ésta, particularmente en lo
que se refiere a las intervenciones mas complejas, caras
y sofisticadas. Dicha cuantificacién deberia hacerse a
partir de una estratificacion del riesgo, en principio co-
herente con la propuesta en las guias de practica clinica;
ello permitiria conocer qué resultados es razonable es-
perar, segun el ajuste por el riesgo, en las distintas po-
blaciones de pacientes afectados de sindromes corona-
rios agudos. Deberia también, idealmente, llevarse a
cabo en el conjunto de los centros donde la estrategia de
tratamiento de los mencionados sindromes se llevara a
cabo mediante un cumplimiento lo més escrupuloso po-
sible de las recomendaciones de las guias de préctica
clinica. Esto permitirfa establecer un patrén sobre el
grado de beneficio deseable y alcanzable en nuestro
medio, y entre qué valores se sitda en cada uno de los
estratos de riesgo y en la poblacién hospitalaria global
afectada de sindromes coronarios agudos.
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