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La mejora de la calidad asistencial no finaliza
con la publicacion de ensayos clinicos que de-
muestran evidencia clinica de efectividad, ni por
su respaldo por las distintas guias terapéuticas
internacionales. Esta mejora de la calidad re-
quiere una evaluacién en la poblacidn real, ello
se puede realizar mediante el analisis de regis-
tros clinicos, que valorarian el adecuado cumpli-
miento de las guias clinicas y su efectividad en la
poblacién real. El estudio CRUSADE es un estu-
dio que evalua la utilizacién, el pronéstico y los
factores de prediccion de la estrategia invasiva
mediante la intervencion coronaria percutanea
(ICP) precoz (primeras 48 horas del evento is-
quémico), en pacientes con sindrome coronario
agudo sin elevacion del segmento ST (SCASEST)
de alto riesgo. De los 17.926 pacientes estudia-
dos, a 8.037 (44,8%) se les realiza cateterismo
cardiaco en las primeras 48 horas del evento is-
quémico. La mortalidad intrahospitalaria de la
estrategia invasiva fue significativamente menor
que el tratamiento médico (2,5% frente a 3,7%).
Los pacientes a los que se les realizé una estra-
tegia invasiva precoz representaban una pobla-
cion seleccionada, al ser los factores indepen-
dientes de prediccion mas sélidos, asociados al
tratamiento invasivo precoz: la asistencia car-
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diolégica, la edad mas joven, la ausencia de in-
suficiencia renal, ausencia de insuficiencia
cardiaca previa, o a la llegada al hospital y una
frecuencia cardiaca mas baja. Pudiéndose con-
cluir finalmente, que a pesar de la disminucion
de la mortalidad conseguida con la estrategia in-
vasiva precoz, ésta no se realiza en la mayoria
de los pacientes, quedando reservada para sub-
grupos de menor comorbilidad, y para aquellos
atendidos por los cardiélogos.

PALABRAS CLAVE: sindrome coronario agudo, registro, in-
tervencionismo coronario percutdneo, mortalidad, calidad.

THE CRUSADE STUDY, EVALUATION MODEL
OF QUALITY IN PERCUTANEOUS CORONARY
INTERVENTION

Improvement of care quality does not end with
the publication of clinical trials that show clinical
evidence of effectiveness or with its support by
the different international therapeutic guides.
This quality improvement requires evaluation in
the real population. This can be done by analysis
of clinical registries, that would evaluate adequa-
te compliance of the clinical guides and their ef-
fectiveness in the real population. The CRUSADE
study is a study that evaluates use, prognosis
and factors of prediction, of invasive strategy by
early percutaneous coronary intervention (PCI)
(first 48 hours of the ischemic event) in high-risk
patients with non-ST segment elevation acute
coronary syndrome (NSTE-ACS). Of the 17926
patients studied, 8037 (44.8%) underwent cardiac
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catheterism in the first 48 hours of the ischemic
event. Intrahospital mortality of the invasive stra-
tegy was significantly less than medical treatment
(2.5% versus 3.7%). The patients who underwent
an early invasive strategy were a selected popu-
lation, as the more solid independent prediction
factors were associated to early invasive treat-
ment: cardiology care, earlier age, absence of re-
nal failure, absence of heart failure both pre-
viously or on arrival to the hospital and lower
heart rate. Finally, it could be concluded that, in
spite of the decrease of mortality achieved with
the early invasive strategy, this would not done
in most of the patients, being reserved for sub-
groups with lower comorbidity and for those
seen by the cardiologists.

KEY WORDS: acute coronary syndrome, registry, percutaneous
coronary intervention, mortality, quality.

«Todo idealismo frente a la necesidad
es un engafo»

Friedrich Nietzsche (1844-1900);

filosofo aleman

Diversos ensayos clinicos demuestran que la in-
tervencion coronaria percutdnea (ICP) realizada pre-
cozmente sobre pacientes de alto riesgo con sindro-
me coronario agudo sin elevacién del segmento ST
(SCASEST) induce una reduccion de los eventos
cardiovasculares'?, e incluso una mejoria de la su-
pervivencia’, frente al tratamiento médico. Este be-
neficio de la ICP sobre el tratamiento médico podria
persistir a largo plazo, disminuyendo significativa-
mente la mortalidad, la tasa de infartos agudos de
miocardio, los reingresos hospitalarios y mejorando
los signos clinicos al afio de seguimiento®. Obvia-
mente las guias terapéuticas incorporaron la reco-
mendacién de una estrategia invasiva precoz, para el
manejo del SCASEST de los pacientes de alto ries-
go en la préctica clinica habitual’. No obstante la pu-
blicacién de los resultados de un ensayo clinico, y la
realizaciéon de cambios en el manejo mediante las
guias terapéuticas, no lleva implicito un cumpli-
miento dogmatico, existiendo una gran variabilidad
en su cumplimiento y, ademds, su ejecuciéon suele
realizarse con un manifiesto retraso®. Por otro lado,
algunos de los resultados encontrados en determina-
dos ensayos clinicos, los cuales suelen realizarse en
condiciones de «idoneidad», pueden no correspon-
derse con la realidad clinica’®.

Una forma de evaluar los resultados encontrados
en los ensayos clinicos y a la vez el cumplimiento
del adecuado manejo recomendado en las guias de
préctica clinica, es mediante la realizacién de los re-
gistros clinicos, como es el caso en nuestro medio

del registro ARTAM?, o de realizar estudios especifi-
cos dirigidos hacia ese objetivo. Con esta iniciativa
se ha realizado el estudio CRUSADE", a pesar de
las propias limitaciones a las que estdn impuestos
estos estudios.

El estudio CRUSADE (Can Rapid Stratification
of Unstable Angina Patients Suppress Adverse Out-
comes With Early Implementation of the American
College of Cardiology/Americasn Heart Association
[ACC/AHA] Guidelines), es un estudio multicéntri-
co analitico observacional retrospectivo, no contro-
lado, ni aleatorizado. Se realiza en 248 hospitales
estadounidenses, con distintos sistemas sanitarios,
entre marzo del afio 2000 y septiembre de 2002. En
él se plantean una iniciativa por la mejoria de la cali-
dad, evaluando el manejo y los resultados obtenidos
en pacientes de alto riesgo con SCASEST, segtin re-
ciban tratamiento mediante un manejo invasivo pre-
coz o mediante un manejo médico conservador. Se
buscan los factores predictores del manejo invasivo
precoz (mediante ICP entre las primeras 48 horas de
su presentacion), frente al manejo médico, y su re-
percusion sobre la mortalidad intrahospitalaria'.

Los criterios de inclusién del estudio CRUSADE"
fueron pacientes de alto riesgo, con sintomas isqué-
micos en reposo dentro de las 24 horas a la presenta-
cién. El alto riesgo fue definido como depresién del
segmento ST, ascenso del segmento ST no manteni-
do, o marcadores positivos cardiacos (CK-MB, cTnl,
c¢TnT), aunque no tuvieran en cuenta los pacientes
que podrian ser considerados de alto riesgo por otros
sistemas como el TIMI score. Excluyeron a los pa-
cientes sin capacidad de realizar angioplastia o ci-
rugia, y a aquellos otros que fueron transferidos ha-
cia otros hospitales. Sé6lo fueron incluidos los
pacientes que llegaron a un hospital donde realmen-
te se puede realizar ICP o cirugia de revasculariza-
cién coronaria. La poblacidn inicial de este trabajo
fue de 30.295 pacientes. De ellos se excluyeron
8.816 pacientes que fueron trasladados desde o ha-
cia otros hospitales, 185 por no tener informacidn,
1.140 por ser ingresados en hospitales sin capacidad
de cateterizacion y 2.228 por ser ingresados sin tener
capacidad de ICP o cirugia cardiaca. En total fueron
estudiados 17.926 pacientes. De ellos, 11.153 (62,2%)
recibieron ICP durante su hospitalizacién; 8.037
(44,8%) recibieron un manejo invasivo precoz (ICP
en las primeras 48 horas de la presentacién), y 3.116
(17,4%) se sometieron a ICP con posterioridad a las
48 horas. De los 8.037 pacientes que fueron maneja-
dos mediante ICP, el 75% fueron revascularizados,
4.733 (58,9%) mediante ICP, y 1.296 (16,1%) me-
diante cirugia. Hubo una gran diferencia de manejo
en la estrategia invasiva entre los 248 hospitales par-
ticipantes. También se observé una tendencia ascen-
dente hacia la estrategia invasiva precoz en el mane-
jo del SCASEST a lo largo de los afios.

La revascularizacién precoz se realizé mas fre-
cuentemente en pacientes: a) mas jévenes (63 frente
a 73 afios); b) con mayor masa corporal; ¢) predomi-
nantemente de raza blanca (81,1 frente a 75,3%); d)
con més historia familiar de enfermedad isquémica
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(42 frente a 31,3%); e) con menos hipertension arte-
rial (66,7 frente a 72%); f) con menos diabetes (27,7
frente a 36,8%); g) mds fumadores (32,2% frente a
21,8%); h) mas hipercolesterolemia (50,1 frente a
43,1%); 1) mas ICP previa (26,1 frente a 20,7%); j)
mas estables hemodinamicamente, con menor fre-
cuencia cardiaca (80 frente a 86 latidos por minuto),
menos episodios de insuficiencia cardiaca (12,2
frente a 30,2%) y una mayor presion arterial sisté-
mica (148 frente a 140 mmHg); k) mds depresién
del ST (43,4 frente a 41,4%); 1) mas elevacion del
ST no mantenida (13 frente a 7,9%) y m) mayor po-
sibilidad de cirugia cardiovascular en el hospital
(96,5 frente a 93,5%).

Sin embargo, la ICP precoz se realiz6 menos en
los pacientes con: a) infarto agudo de miocardio
(IAM) previo (27,1 frente a 34,7%); b) menos ci-
rugia cardiovascular previa (18,9 frente a 23,2%) y
¢) mayor comorbilidad por insuficiencia cardiaca
previa (8,5% frente a 28,1%), infarto cerebral pre-
vio (6,4% frente a 14,3%), fallo renal (6,6 frente a
19,7%). También fue realizada la ICP precoz me-
nos frecuentemente en las mujeres (45,6 frente a
35,4%).

Organizativamente la ICP precoz se realizé mas
frecuentemente en hospitales con menos camas,
existiendo diferencias significativas entre distintas
zonas geograficas de los EE.UU. Asi mismo, fue re-
alizada con mads frecuencia, si los pacientes fueron
ingresados inicialmente en un servicio de cardio-
logia (69,4 frente a 45,2%). También dependié su
realizacion del horario de presentacion. De forma
interesante la realizacién de la ICP precoz se asoci6
al tipo de sistema sanitario utilizado, de tal forma
que se realizan mds revascularizaciones en sistemas
privados que en los sistemas publicos.

Las variables predictoras asociadas a la realiza-
cién de una ICP precoz fueron los cuidados por los
cardidlogos, la edad, raza y el sexo, la ausencia de
insuficiencia renal, ausencia de insuficiencia cardiaca
previa, menor frecuencia cardiaca, la falta de signos
de insuficiencia cardiaca, los cambios del segmento
ST, los biomarcadores positivos, haber realizado
previamente una ICP, el tipo de hospital, la hora de
presentacién, la regién geogréifica de EE.UU., los
factores de riesgo cardiovasculares, y el tipo de se-
guro sanitario.

Los pacientes que recibieron una estrategia inva-
siva, recibieron también un tratamiento mas de
acuerdo a las guias terapéuticas, al ingreso y al alta
hospitalaria.

La mortalidad cruda para los pacientes que fueron
tratados mediante revascularizacién precoz fue un
2,0% frente a un 6,2% para los pacientes que no fue-
ron tratados mediante revascularizacién precoz. Los
pacientes con reperfusion precoz, sélo presentaron
un mayor riesgo de transfusién y de shock cardiogé-
nico (2,6 frente a 2,3%). La estancia media fue,
ademads, significativamente menor en los pacientes
que recibieron revascularizacién precoz. El andlisis
de sensibilidad de supervivencia (excluyendo las
muertes entre las primeras 24 y 48 horas), demostra-
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ron similares mejorias de supervivencia con la estra-
tegia invasiva en todos los grupos (sexo, diabetes,
insuficiencia cardiaca previa, insuficiencia renal),
salvo los pacientes con > 75 afios, y aquellos sin ni-
veles elevados de troponina.

Los resultados de este estudio son claros al de-
mostrar que la estrategia invasiva precoz se realiza
en menos del 50% de la poblacién, aunque ésta se
siga de una clara mejoria en la supervivencia. No
obstante, se podria sobrentender que la estrategia
precoz se realiza sobre una poblacién seleccionada
de pacientes, seleccion basada fundamentalmente en
la gravedad (pacientes menos graves, con menor co-
morbilidad, con menor edad, etc.). Esta seleccion
podria sobrestimar el beneficio de la ICP, al ser rea-
lizada sobre los pacientes menos graves, no obstante
también podria infravalorar su efecto beneficioso,
pues los pacientes con mayor gravedad podrian ser
aquellos de los que mayor beneficio se podria esperar.
Este trabajo muestra también un sesgo de seleccion, al
no incorporar a muchos hospitales sin capacidad para
realizar intervencionismo coronario, hecho que
podria sobreestimar la utilizacién de ICP.

La baja realizacién de ICP y el incumplimiento
de las guias terapéuticas, hecho que representaria la
excelencia terapéutica, puede deberse a: a) no son
subsidiarias de ser aplicadas a todos los pacientes
debido a una comorbilidad preexistente asociada, b) se-
leccién por la limitacién de los recursos y c) con-
vencimiento del médico clinico. En definitiva, pro-
bablemente las gufas terapéuticas necesiten un
tiempo para poder cumplirse y adaptarse a las distin-
tas caracteristicas socioecondmicas de los distintos
Estados para facilitar la adecuada utilizacion.

Otro aspecto interesante que muestra este trabajo
es la gran variabilidad interregional existente entre
las distintas zonas geograficas estadounidenses'"',
hecho que podria ser extrapolable a otros paises, y
en especial al nuestro. Esta variabilidad de la pricti-
ca clinica podria ser explicada por multiples causas,
pero quizd obedezcan fundamentalmente a las dis-
tintas politicas sanitarias e incluso a distintas politi-
cas intrahospitalarias®. Asi mismo, se observa un
hecho muy destacable, la mayoria de los ensayos
clinicos y las guias terapéuticas se basan en estudios
realizados sobre sistemas sanitarios distintos al
nuestro; efecto que podria explicar la variabilidad
internacional, e incluso interregional, que se produce
en el manejo en estos pacientes y que es evaluable
mediante la utilizacién de registros clinicos, lo que
pone de manifiesto la utilidad de los registros clini-
cos como herramienta de mejora de calidad.

La seleccién de los pacientes para la realizacién
de una estrategia invasiva precoz es clara, pues son
pacientes «ideales», que reciben ademas un manejo
terapéutico médico mas adecuado a las guias de
préctica clinica AHA/ACC?. En definitiva se realiza
una seleccién de la poblacién para realizar una es-
trategia precoz, seleccion que podria establecerse de
acuerdo a la edad, y probablemente comorbilidades,
una seleccién que podria ser subconsciente, con el
animo de buscar el maximo beneficio, ante unos re-
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cursos probablemente muy limitados. En nuestro me-
dio se podrian realizar esfuerzos para determinar y
seleccionar grupos de mayor riesgo, ante la utopia de
poder realizar, en el momento actual, a todos los pa-
cientes susceptibles una estrategia invasiva precoz.

Uno de los argumentos empleados por los autores
del estudio CRUSADE, es la mayor realizacién de
ICP precoz en los pacientes tratados inicialmente
por cardidlogos, hecho que podria explicarse por
una mayor sensibilidad de los cardilogos estadouni-
denses por el respeto de las guias terapéuticas, sobre
otros especialistas que pudieran no estar adecuada-
mente entrenados en el manejo del sindrome corona-
rio agudo; pero este hallazgo también podria repre-
sentar una clara selecciéon de los pacientes por su
parte. Este hallazgo es dificilmente trasladable a
nuestro medio, dado que la mayoria de los pacientes
de nuestro pais con SCASEST son tratados por la
especialidad de Medicina Intensiva; representando
de forma clasica el sindrome coronario agudo la pa-
tologia mds prevalente de la Medicina Intensiva, es-
tando por tanto los especialistas de Medicina Inten-
siva adecuadamente entrenados y sensibilizados por
esta patologia como para conocer las indicaciones de
la ICP*, y hasta de articular los mecanismos adecua-
dos para mejorar la calidad de la atencién a esta pa-
tologia'® y contribuir a optimizar su manejo m4s alld
de las Unidades de Cuidados Intensivos!’; no obs-
tante, en nuestro medio la decisién de la ICP precoz
estd en manos de los cardi6logos, quienes podrian
decidir y seleccionar a la poblacién de pacientes sub-
sidiarios de recibir ICP precoz. Sin embargo, la no
existencia de una adecuada coordinacién entre los
servicios de Cardiologia y de Medicina Intensiva
podria provocar una infrautilizacién de la estrategia
invasiva precoz, incrementando la mortalidad, la
morbilidad y la estancia media de los pacientes.

El estudio CRUSADE representa una herramienta
de mejora de la calidad, muchos de sus hallazgos
podrian ser extrapolados a nuestro medio, represen-
tando un fiel reflejo de la realidad actual en el mane-
jo del SCASEST.
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