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Abstract  This study outlines the steps for estimating quality standards in health care to be used
in quality improvement programs and funding mechanisms, focusing on the case of acute my-
ocardial infarction (AMI). The methodology is based on existing scientific evidence related to
technologies currently used for treatment of AMI in Brazil. Hospital lethality was estimated for
selected sets of technologies corresponding to more or less complex units. Basic parameters used
for estimating standards were efficacy (percentage reduction in death rates ratio) and the per-
centage corresponding to the referent (indications) associated with each technology. Standards
were adjusted for age and time interval from onset to hospital admission. Estimated standard
hospital lethality varied from 28% (traditional care wards) to 8.5% (relatively complex coronary
care units). Limitations of the proposed methodology are discussed.
Key words  Quality Standards, Hospital Lethality, Acute Myocardial Infarction

Resumo  Os passos para estimar padrões de qualidade para a assistência médica a serem utili-
zados em programas de melhoria de qualidade e em mecanismos de financiamento são apresen-
tados, tomando o exemplo do infarto agudo do miocárdio. A metodologia é baseada em evidên-
cias científicas existentes relativas a tecnologias atualmente em uso no tratamento daquela con-
dição no país. A letalidade hospitalar foi estimada para conjuntos tecnológicos selecionados,
correspondentes a unidades mais ou menos complexas. Os parâmetros básicos utilizados na es-
timativa de padrões foram a eficácia (percentual de redução na taxa de mortalidade) e o percen-
tual correspondente ao referente (indicações) associado a cada tecnologia. Os padrões foram
ajustados para idade e tempo decorrido até a admissão hospitalar. A letalidade hospitalar pa-
drão estimada variou de 28% (assistência tradicional em enfermarias) a 8,5% (unidades corona-
rianas relativamente complexas). É apontada a escassez de dados relevantes sobre as caracterís-
ticas, especialmente a gravidade de pacientes com infarto agudo do miocárdio no Brasil. Outras
possíveis limitações da metodologia proposta são discutidas.
Palavras-chave  Padrões de Qualidade; Letalidade Hospitalar; Infarto Agudo do Miocárdio
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avaliação do desempenho dos serviços de saú-
de quanto a problemas relevantes, que possam
dar suporte ao esforço de aumentar a eficiên-
cia de nossos serviços.

As doenças cardiovasculares constituem a
principal causa de mortalidade proporcional
no Brasil (Laurenti, 1982; MS, 1991, 1992). Den-
tro deste grupo de doenças, existem algumas
patologias especialmente indicadas para o de-
senvolvimento de indicadores e padrões de
qualidade, considerando-se a letalidade hospi-
talar que acarretam, o volume de internações
hospitalares que produzem e a sensibilidade
(Donabedian, 1980) a tecnologias médicas hos-
pitalares. Do grupo de doenças isquêmicas do
coração, componente principal da mortalidade
cardiovascular nas cidades das Regiões Sul e
Sudeste, destaca-se o infarto agudo do miocár-
dio (IAM) (Laurenti et al., 1981; MS, 1991,1992;
Fiocruz, 1988; Dataprev, 1992; Cenepi, 1992;
Lotufo & Lolio, 1993). O IAM pode ser definido
como uma lesão celular irreversível com necro-
se miocárdica, em conseqüência, geralmente,
a ateroesclerose coronariana, constituindo um
evento agudo que requer internação hospita-
lar, com diagnóstico clínico relativamente sim-
ples e preciso (Roberts et al., 1994). Além disso,
o uso de grande parte das tecnologias terapêu-
ticas disponíveis para o IAM é baseado em nu-
merosas publicações que documentam sua efi-
cácia, segurança e custo. Foi, por isso, uma das
condições selecionadas para avaliar a qualida-
de da assistência a doenças cardiovasculares
(Krauss Silva et al.,1994).

Objetivo

O presente estudo teve como objetivo a esti-
mativa de padrões para assistência hospitalar
ao IAM de diferentes níveis de complexidade,
em áreas urbanas do Brasil, no sentido de con-
tribuir para a melhoria da assistência cardioló-
gica no País. Os padrões elaborados – resulta-
dos estimados com base na eficácia das tecno-
logias envolvidas – para cada nível poderão
servir de parâmetro para a avaliação da quali-
dade da assistência em unidades hospitalares
com recursos similares, em programas de me-
lhoria de qualidade, e também como compo-
nente de mecanismos de financiamento.

Metodologia 

Os passos metodológicos foram os seguintes:
1) Revisão da fisiopatologia, diagnóstico e tra-
tamento recomendados para casos hospitaliza-

Introdução 

O conceito de qualidade com relação aos servi-
ços de saúde deve ser abrangente, no sentido
de levar em conta, entre outros, os aspectos de
acesso, adequação, efetividade e, ainda, eqüi-
dade, custos e satisfação do paciente (Donabe-
dian, 1980; Vuori, 1982).

A incorporação e a utilização de tecnolo-
gias médicas vêm sendo feitas em nosso país
muitas vezes de maneira lesiva à qualidade téc-
nica dos serviços, tanto do ponto de vista da
eficácia e efetividade, quanto do ponto de vista
do custo, com repercussões negativas para o fi-
nanciamento do setor e para a eqüidade no
acesso e utilização de serviços (Banta, 1986;
Novaes et al., 1986; Krauss Silva, 1992). Para
evitar isso, os países desenvolvidos têm, cada
vez mais, enfatizado as atividades de avaliação
tecnológica, enquanto síntese atualizada do
conhecimento sobre as tecnologias médicas,
tendo por objetivo planejar a sua incorporação
e gerenciar o modo de utilização dessas tecno-
logias (Banta & Luce, 1993; Battista & Hodge,
1995).

A produção da qualidade está atualmente
ligada à disponibilidade, qualidade/qualifica-
ção de recursos e ao processo de sua utilização
na assistência à saúde. Por outro lado, produzir
qualidade implica o desenvolvimento e opera-
ção de sistemas de informação adequados e de
sua utilização em processos de melhoria da
qualidade.

O bom funcionamento de um sistema regu-
lar de avaliação e melhoria da qualidade da as-
sistência médica depende da existência de da-
dos e informações válidas, confiáveis, produzi-
das em tempo hábil, para o monitoramento do
processo de assistência e de seus resultados
(Donabedian, 1980; Holland et al., 1985). 

No Brasil, a avaliação da qualidade dos ser-
viços de saúde praticada pelas instituições pú-
blicas tem se restringido, geralmente, ao exa-
me parcial da estrutura física, aos aspectos
quantitativos de produção de serviços e à ava-
liação precária de morbimortalidade, utilizan-
do-se freqüentemente de parâmetros, indica-
dores e padrões inadequados ou obsoletos. Es-
sa situação tende a perpetuar-se devido aos
problemas de validade e confiabilidade dos da-
dos, da pertinência dos indicadores disponí-
veis e de seu uso dissociado do conceito de efi-
cácia ou efetividade e de validade atribuível
(Donabedian, 1980). As informações sobre cus-
to de serviço, por outro lado, são, antes, objeto
de ajustes orçamentários do que de análises de
custo-efetividade. Daí, portanto, a importância
de elaborar indicadores e padrões adequados à
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dos, incluindo a revisão dos fatores de gravida-
de, principalmente à admissão hospitalar.

Essa revisão, de caráter preliminar, com-
preendeu livros, textos atuais, como também
as “guidelines” recentemente publicadas por
sociedades nacionais e internacionais (Braun-
wald, 1992; Schlant & Alexander, 1994; ACC/
AHA, 1992; Soc. Bras. Cardiol., 1995).
2) Produção da síntese do conhecimento – es-
tado da arte – sobre eficácia, efetividade e custo
das tecnologias e conjuntos tecnológicos para
tratamento.

Tal síntese foi produzida a partir de cuida-
dosa revisão da literatura internacional – en-
saios clínicos controlados e outros estudos
bem desenhados – relativa a cada tecnologia
terapêutica e aos conjuntos tecnológicos en-
volvidos. A síntese incluiu a delimitação das in-
dicações ou “referente” (Donabedian, 1982) pa-
ra cada tecnologia e seu respectivo percentual
no conjunto de pacientes de IAM; a especifica-
ção da eficácia (redução percentual da taxa de
mortalidade) e da freqüência de reações adver-
sas, geral e segundo fatores de gravidade, para
pacientes incluídos. Compreendeu, no caso
dos ensaios clínicos controlados, dados sobre
o percentual, a distribuição e a letalidade, se-
gundo fatores de gravidade, relativos aos gru-
pos de pacientes incluídos e excluídos dos es-
tudos, quando disponíveis. A variável tempo
decorrido entre o início dos sintomas e a ad-
missão hospitalar – o delta tempo –, extrema-
mente relevante para a sobrevida dos pacien-
tes hospitalizados por IAM, também foi incluí-
da enquanto fator de gravidade.

Procurou-se acompanhar o desenvolvi-
mento histórico e correspondentes melhorias
da performance (eficácia inovada) das tecnolo-
gias envolvidas.
3) Comparação da estrutura de gravidade à ad-
missão hospitalar de pacientes brasileiros com a
de pacientes de países desenvolvidos, particular-
mente através dos dados do conjunto de pacien-
tes incluídos e não incluídos nos ensaios clínicos
controlados (ECC) e outros estudos bem dese-
nhados, com relação às tecnologias em pauta.

Com base na comparação acima, foi feita a
seleção dos fatores de gravidade a serem leva-
dos em conta na estimativa de padrões (resul-
tados estimados). Essa seleção priorizou os fa-
tores de gravidade à admissão de maior risco
relativo e cuja estrutura, no Brasil, fosse signi-
ficativamente diferente daquela observada nos
países desenvolvidos, onde os estudos sobre
eficácia e precisão foram levados a cabo, via de
regra. Os fatores selecionados, para os quais
havia dados disponíveis, incluindo sua distri-
buição em pacientes brasileiros, foram consi-

derados para ajustar o percentual de eficácia e
o percentual correspondente às indicações ou
referente relativo a cada tecnologia.

A distribuição dos fatores de gravidade e a
letalidade correspondente nem sempre estive-
ram disponíveis nos estudos consultados. No
caso de ensaios clínicos controlados, a dispo-
nibilidade variou para o grupo de pacientes in-
cluídos nos vários estudos, e foi menos acessí-
vel, especialmente a letalidade, para o grupo
de excluídos (ASSET, 1988; EMERAS, 1993;
ISIS-2, 1988; ISIS-3, 1992; ISIS-4, 1995; GISSI,
1986; GISSI 2, 1990; GUSTO, 1993; ISAM, 1986;
FTT, 1994; GISSI 3, 1994; ISIS-1, 1986; MIAMI,
1985; Yusuf et al., 1988a e b, 1990). A procura de
estudos publicados em revistas indexadas so-
bre a distribuição dos fatores de gravidade de
pacientes internados no Brasil resultou em
apenas uma referência, relativa à cidade de
Salvador, no início da década de 80 (Lessa et
al., 1987), além de dados obtidos do estudo
multicêntrico ISIS-4, seção Brasil (L. S. Piegas,
comunicação pessoal, 1995).

Com relação a delta tempo, os dados nacio-
nais disponíveis (ISIS-4), que excluíram os pa-
cientes com delta tempo superior a 24 horas,
apontam para mediana bastante elevada, sen-
do o percentil 60 correspondente a cerca de 12
horas.

Sempre que a comparação da estrutura de
fatores de gravidade ficou prejudicada por falta
de dados (principalmente nacionais), procu-
rou-se obter aproximações da estrutura desses
fatores. Essas aproximações levaram em conta,
na história natural do IAM, a estrutura de fato-
res precursores dos fatores de gravidade à ad-
missão hospitalar considerados. Os principais
fatores que aumentam a gravidade e, portanto,
o risco de morte à admissão nos casos de IAM
são idade, sexo, insuficiência cardíaca, infarto
prévio e hipotensão arterial (Roberts et al.,
1994). Para os fatores idade e sexo existem in-
formações do ISIS-4 que são satisfatórias, o
que não é o caso dos dados relativos aos fato-
res clínicos, devido às exclusões feitas pelo es-
tudo. Por outro lado, boa parte da influência de
infarto prévio e hipotensão arterial é explicada
por insuficiência cardíaca. A estimativa da fre-
qüência de insuficiência cardíaca à admissão
foi feita utilizando-se informações disponíveis
sobre a prevalência dos fatores de risco, como
hipertensão arterial (considerando-se o uso de
anti-hipertensivos), hipercolesterolemia e há-
bito de fumar em brasileiros (Klein, 1985; Cos-
ta, 1983; Carvalho, 1995; MS, 1989; Martins,
1991; Rouquayrol, 1987; Duncan, 1987; Dress-
ler, 1991), uma vez que a nossa estrutura para
esses fatores é semelhante ou favorável quan-
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do comparada àquela observada nas popula-
ções de países desenvolvidos onde os ensaios
clínicos foram realizados (Rowland & Fulwood,
1984; Folson et al., 1983; Luepker et al., 1988;
Sprafka et al., 1990; Kannel, 1994). A estimativa
da freqüência de insuficiência cardíaca levou
também em conta a estrutura de idade de nos-
sos pacientes.
4) Seleção de conjuntos racionais de tecnolo-
gias terapêuticas, do ponto de vista da relação
custo-efetividade e da segurança, para os quais
devem ser produzidos padrões. Foram conside-
radas as tecnologias de maior e menor comple-
xidade, com disseminação significativa no País,
na atualidade e futuro próximo.

Tal seleção teve por base não apenas as in-
formações produzidas no item 2, mas também
a avaliação da utilização dessas tecnologias na
realidade dos hospitais brasileiros, com a aju-
da de especialistas.
5) Utilização das estimativas relativas a:
a) eficácia ajustada de cada tecnologia (razão
de taxas); 
b) percentual ajustado do total de pacientes
relativo a cada tecnologia (referente). 

No caso de tecnologias para as quais só es-
tão disponíveis estimativas de letalidade para
controles históricos, utilizaram-se, juntamen-
te, as estimativas da:
a”) letalidade hospitalar para o conjunto de pa-
cientes de IAM, antes do advento da tecnologia
em pauta;
b”) redução absoluta da taxa de letalidade hos-
pitalar associada à tecnologia, também para o
conjunto de pacientes de IAM.

Recorreu-se a tais estimativas para calcular
a redução percentual da taxa de letalidade hos-
pitalar para o conjunto de pacientes com IAM.
Esta, por sua vez, foi utilizada na estimativa da
letalidade hospitalar total esperada para os
conjuntos selecionados de tecnologias, toman-
do-se a letalidade antecedente – do conjunto
original ou do conjunto de tecnologias imedia-
tamente anterior, do ponto de vista de comple-
xidade – como base para o cálculo.

Resultados

Segue abaixo uma breve síntese das tecnologias
utilizadas no tratamento do IAM no Brasil, con-
forme sua incorporação histórica, de acordo
com os passos referidos na Metodologia, in-
cluindo o processo de estimativa da letalidade
hospitalar ajustada para o País. Em seguida, são
apresentados os conjuntos tecnológicos sele-
cionados e os respectivos padrões de letalidade
estimados para a assistência ao IAM no Brasil.

Conjunto original (Eo)

O tratamento do IAM até o início da década de
60, antes do advento da unidade coronariana
(UC), era caracterizado pelo conjunto de pro-
cedimentos analgesia, oxigenoterapia, repouso
e sedação – com eficácia presumida através de
dados históricos, mas não quantificada –, sen-
do a letalidade hospitalar de então de 30% a
40% (Day, 1963; Brown et al., 1963; Julian et al.,
1964; MacMillan et al., 1967; Lown et al.,
1967a). Cerca de 40% dessas mortes eram devi-
das a arritmias graves – fibrilação ventricular e
assistolia – em pacientes sem insuficiência car-
díaca grave ( Julian et al., 1964; Lown et al.,
1967a). As arritmias precursoras dessas para-
das cardíacas ocorrem, sobretudo, nas primei-
ras horas pós-infarto, um percentual pequeno
ocorrendo após o primeiro dia da doença ( Ju-
lian et al., 1964; Lown et al., 1967a; Adgey et al.,
1971). Parte da diferença da letalidade hospita-
lar entre cidades e países era atribuída a dife-
renças de delta tempo dos pacientes: quanto
mais alto, maior era a mortalidade extra-hospi-
talar e menor era a incidência de arritmias e
paradas cardíacas em pacientes internados
(Lawrie et al., 1967; Christiansen et al., 1971).
Com base no resultado do ISIS-4 (Piegas et al.,
1995), estimou-se, para o Brasil, uma mediana
de delta tempo longa, de aproximadamente 12
horas. A letalidade estimada para o conjunto
Eo, no Brasil, foi de 28%, considerando-se a es-
trutura de delta tempo e também a estrutura
de idade dos pacientes internados (Piegas et
al., 1995), mais jovem que a de países desen-
volvidos.

Manobras de ressuscitação e 
prevenção de arritmias

Os procedimentos que pontuaram o início da
UC foram a monitorização eletrocardiográfica,
a ressuscitação cardiorrespiratória e o trata-
mento de arritmias precursoras da parada car-
díaca em pacientes sem insuficiência cardíaca
grave. 

Quando da alta hospitalar, a medida da efi-
cácia e do impacto das manobras de ressusci-
tação – desfibrilação, massagem cardíaca e uso
de marcapasso – sobre a letalidade hospitalar
deve levar em conta, não só a mediana de delta
tempo e a prontidão com que o procedimento
é realizado após a parada cardíaca, como tam-
bém, sobretudo, o tratamento precoce das ar-
ritmias precursoras da parada cardíaca, isto é,
a eficácia da prevenção da necessidade de res-
suscitação (Lown et al., 1967a; Lown, 1968; Kil-
lip & Kimball, 1967). 
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A monitorização e o tratamento precoce de
tais arritmias pelos inovadores Lown et al.
(1967a e b) e Lown (1968) reduziram a incidên-
cia da referida parada cardíaca, situada entre
14% e 22% (Brown et al., 1963; Lown et al.,
1967a; Killip & Kimball, 1967) para menos de
3%, em casos confirmados, sendo o delta tem-
po relativo a 12 horas correspondente ao per-
centil 60, aproximadamente. Os estudos sobre
a eficácia e efetividade das manobras de res-
suscitação para os casos não prevenidos de pa-
rada cardíaca, alcançadas em países desenvol-
vidos, indicam cifras entre 95% e 90% à alta
hospitalar (Lown et al., 1967a; Lee et al.,1988).
A letalidade hospitalar (incluindo a mortalida-
de pós UC, na enfermaria) relativa a esse con-
junto de procedimentos para a referida distri-
buição de delta tempo, considerando-se o con-
junto de casos confirmados, foi de 17,7%
(Lown et al., 1967b) e a sua eficácia, de aproxi-
madamente 46,4% – admitindo-se uma letali-
dade de 33% como controle histórico .

Para o Brasil, a mediana de delta tempo, já
referida, é um pouco maior que a registrada
por Lown. Por outro lado, a média de idade de
pacientes internados – 58,5 anos – contrasta fa-
voravelmente com a média de Lown – 64 anos –,
indicando uma freqüência de insuficiência car-
díaca menor. A distribuição de sexo é seme-
lhante à de Lown (Piegas et al., 1995). Toman-
do-se, então, uma letalidade de 28% para o
conjunto tecnológico original Eo como contro-
le histórico, a referida mediana de delta tempo,
e estimando-se um percentual original, hipo-
tético, de cerca de 14%, de parada cardíaca em
pacientes sem insuficiência cardíaca grave, a
realização adequada dos procedimentos de
prevenção de parada cardíaca (com redução
para cerca de 3% da incidência de parada car-
díaca) e das manobras de ressuscitação (com
eficácia de 95%) (Lown et al., 1967b; Lee &
Goldman, 1988) teriam como resultado espera-
do para o País, à alta hospitalar, uma letalidade
de 14,1%, ou seja, uma eficácia de 49,5%.

Nitratos IV

Os nitratos são vasodilatadores venosos, arte-
riais e arteriolares, inclusive vasodilatadores
coronários (Wilhelmsen, 1994). Ensaios da era
pré-trombolítica sugerem que o uso intraveno-
so na fase aguda pode ter efeitos benéficos na
mortalidade. Uma metanálise de sete ensaios
randomizados de nitroglicerina IV e de três en-
saios de nitroprussiato na fase aguda do infar-
to mostrou uma redução significativa de 30%
na letalidade hospitalar (IC 95% = 14% a 42%)
(Yusuf et al., 1988a e b, 1990). A maior parte do

benefício ocorreu na primeira semana ou pou-
co além. A metanálise não mostrou padrões
consistentes de efeitos diferentes segundo del-
ta tempo ou insuficiência cardíaca.

Considerando-se o referente IAM com delta
tempo até 12 horas do início dos sintomas e a
mediana brasileira estimada em 12 horas, o
uso de nitrato venoso seria aplicável a 50% dos
casos de IAM. A contra-indicação seria basica-
mente a hipotensão arterial, cujos únicos da-
dos disponíveis próximos a nossa realidade são
os 6,2% de pacientes com pressão arterial sis-
tólica inferior a 100 mm Hg à admissão incluí-
dos no estudo Emeras (1993). Em conseqüên-
cia, o percentual do referente para nitrato ve-
noso em nosso meio seria aproximadamente
47% e a eficácia correspondente para o conjun-
to de casos internados, 14,1%.

Betabloqueadores IV

Os betabloqueadores IV exercem efeito benéfi-
co através de redução do consumo de oxigênio,
como antagonistas dos efeitos adversos das ca-
tecolaminas, das propriedades antiarrítmicas e
da influência favorável na distribuição do fluxo
sangüíneo coronário. Uma metanálise de 27 en-
saios controlados, envolvendo 27.000 pacien-
tes, mostrou uma redução da letalidade de 13%
na primeira semana, com IC 95% = 2% a 23%
(Yusuf et al., 1988b, 1990), não tendo sido de-
monstrada variação de eficácia segundo sexo,
idade ou delta tempo. No maior desses estudos,
o ISIS-I (1986), com 16.027 pacientes randomi-
zados até 12 horas do início dos sintomas, a le-
talidade de sete dias foi reduzida em 15% (2p <
0,05). Partindo-se de 50% de casos de IAM com
delta tempo até 12 horas, e descontando-se cer-
ca de 35% de contra-indicações, que são basi-
camente insuficiência ventricular esquerda, hi-
potensão arterial, bradicardia e distúrbio de
condução (Roberts & TIMI-II Investigators,
1991; MIAMI, 1985; Hjalmarson et al., 1981), o
tratamento será aplicável a 20% dos casos bra-
sileiros, com eficácia correspondente para o
conjunto geral de pacientes de 4,6%.

Trombólise IV 

Este é um método farmacológico de reperfusão
da artéria relacionada ao infarto, através da lise
do trombo. A eficácia relativa à trombólise in-
travenosa – tecnologia terapêutica da fase agu-
da do IAM mais amplamente analisada até o
momento – foi obtida por meio de diversos en-
saios clínicos controlados, randomizados, mul-
ticêntricos, bem desenhados e de metanálises
bem definidas (GISSI-1, 1986; ISAM, 1986; ISIS-
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trombolítica (GISSI-1, 1986; GISSI-2, 1990), o
percentual calculado do referente foi de 40% e
a eficácia global correspondente ao conjunto
de casos de IAM, de 9%.

Aspirina

A aspirina é uma tecnologia que já era usada
como antiadesivo plaquetário para prevenção
secundária após a fase aguda, e que vem a ter
definido seu grande papel, em plena era trom-
bolítica, já na fase aguda (ISIS-2, 1988; Yusuf et
al., 1988). O estudo ISIS-2 mostrou uma redu-
ção da letalidade em 35 dias de 21% em relação
ao placebo (IC 95% = 13% -27%); negou a hipó-
tese de interação com a estreptoquinase, não
observando ainda heterogeneidade de efeito
segundo delta tempo, sexo ou idade. Sua indi-
cação é universal, sendo ocasional o paciente
com contra-indicação absoluta nas baixas do-
ses usadas (intolerância gastrointestinal, san-
gramento, hipersensibilidade). É, sem dúvida,
a tecnologia de maior impacto, possibilitando
uma eficácia de 22,5%, considerando-se o per-
centual do referente como 98%.

A síntese do conhecimento sobre as tecno-
logias individuais selecionadas, conforme ex-
posto no item 2 da Metodologia, produziu as
estimativas constantes da Tabela 1, que apre-
senta a eficácia geral para o grupo referente,
traduzida em termos de redução esperada da
letalidade hospitalar.

Considerando-se os dados disponíveis so-
bre eficácia segundo fatores de gravidade e del-
ta tempo (item 2), e os fatores de gravidade se-
lecionados para efeito de ajustes (item 3), fo-
ram estimados percentuais de eficácia ajusta-
da para fatores de gravidade e delta tempo.
Também foram produzidos percentuais ajusta-
dos de referentes para as tecnologias em pauta
e calculada a eficácia estimada para o conjunto
de pacientes internados com IAM (Tabela 2). O
percentual de eficácia foi ajustado por idade
para os procedimentos ressuscitação cardior-
respiratória, prevenção de parada cardíaca e
trombólise, e também por delta tempo, no ca-
so da trombólise. O delta tempo foi utilizado
para estimar os percentuais dos referentes bra-
sileiros da trombólise, da ressuscitação car-
diorrespiratória e da prevenção de parada car-
díaca. Com isso, calculou-se a eficácia das tec-
nologias em pauta ajustada para o conjunto de
pacientes de IAM internados no Brasil.

Considerando-se as tecnologias disponí-
veis em nosso meio para tratamento do IAM,
conforme o item 4 da Metodologia, à luz das
evidências científicas sobre sua eficácia e segu-
rança, assim como de informações sobre sua

2, 1988; ASSET, 1988; ISIS-3, 1992; EMERAS,
1993; LATE, 1993). A mais recente metanálise
do FTT Collaborative Group (1994) envolve
58.600 pacientes de nove ensaios randomiza-
dos e, em 35 dias, evidencia uma redução glo-
bal da letalidade de 18% (IC 95% = 12 a 20%). A
eficácia é largamente dependente do delta
tempo: RR (0-1 h) = 30%; RR (2-3 h) = 25%; RR
(4-6 h) = 18%; RR (7-12 h) = 14%, e não signifi-
cativa após 12 h. A eficácia está bem demons-
trada para ambos os sexos, para os quais não
há diferença significativa. Há uma tendência a
maiores reduções proporcionais entre os mais
novos, com reduções absolutas semelhantes
entre os pacientes mais novos e mais velhos.
Dos agentes disponíveis em nosso meio, a es-
treptoquinase (SK) apresenta a relação custo-
efetividade mais favorável (Baruzzi et al.,
1994).

Utilizando os dados de eficácia segundo
delta tempo da mesma metanálise e a distri-
buição de delta tempo observada no ISIS-4
Brasil, teremos uma eficácia de 16,3% para del-
ta tempo até 12 horas. Ajustando-se (padroni-
zação indireta) os dados de eficácia da referida
metanálise para distribuição por idade dos pa-
cientes brasileiros – considerando-se que os
estudos citados apontam que a eficácia da
trombólise diminui com a idade e que o delta
tempo é praticamente homogêneo para as di-
ferentes faixas etárias (Armstrong, 1972) –, ob-
temos uma estimativa de eficácia para 12 horas
de 22,3%, ajustada por idade. Considerando-se
a eficácia original para 12 horas de 18,1% e so-
mando-se o efeito do ajuste por idade (+4,3%)
com o do ajuste para delta tempo (-1,9%), fica-
mos com uma estimativa de eficácia para 12
horas de 20,5%. Considerando um percentual
de 10% de contra-indicações à terapêutica

Tabela 1

Redução esperada da letalidade hospitalar (eficácia) relacionada aos referentes

das tecnologias individuais.

Tecnologia Redução da letalidade hospitalar1

Ressuscitação cardiorrespiratória 95%

Prevenção de parada cardíaca 80%2

Nitratos IV 30% (14 – 42)

Betabloqueadores IV 13% (2 – 23)

Trombólise IV (até 12 h) 18% (12 – 20)

Terapia antiplaquetária (AAS) 21% (13 – 27)

1 – Foi calculada utilizando-se razão de taxas; intervalo de confiança 
entre parênteses.
2 – Percentual relacionado à parcela do referente (arritmias) que evolui 
com parada cardíaca.
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efetividade e custo, foram selecionados, com a
colaboração de especialistas, os seguintes con-
juntos:
1) Eo: repouso, analgesia, sedação e oxigeno-
terapia, correspondendo a uma letalidade hos-
pitalar esperada de 28%. Este conjunto seria
correspondente ao tratamento até as décadas
de 40-50. 
2) UC tipo I: este conjunto inclui a ressuscita-
ção cardiorrespiratória e a prevenção de para-
da cardíaca, além de contar com o benefício do
AAS.
3) UC tipo II: além das tecnologias disponíveis
no tipo I, inclui trombólise intravenosa com
estreptoquinase .
4) UC tipo III: além das tecnologias da UC ti-
po II, apresenta o uso precoce intravenoso dos
betabloqueadores e nitratos.

A Tabela 3 apresenta as taxas de letalidade
hospitalar esperadas para o Brasil para os con-
juntos de tecnologias selecionados, após as
correções já mencionadas.

Tabela 2

Redução percentual da letalidade hospitalar associada a tecnologias individuais para o conjunto de pacientes de IAM.

a) Tecnologias para as quais não existiam ensaios clínicos controlados.

Tecnologias Mortalidade prévia Redução absoluta Redução percentual esperada
(complementares, relacionadas para o conjunto de pacientes da taxa de letalidade hospitalar da taxa de letalidade hospitalar
ao mesmo referente) para o conjunto de pacientes para o conjunto de pacientes 

Prevenção de parada cardíaca 
e ressuscitação cardiorrespiratória LEo

2 3 = 28% 11,0%1 2 3 + (3% x 0,95) = 13,85% Red. absoluta/LEo
49,5%

LEo – Letalidade hospitalar relativa ao conjunto Eo.
Eo – Repouso, oxigênio, analgesia e sedação.
1 – Eficácia aproximada de 80% para a parcela do referente (arritmias) que evolui com parada cardíaca.
2 – Corrigido para idade.
3 – Corrigido para delta tempo.

b) Tecnologias para as quais existiam ensaios clínicos controlados.

Tecnologias Eficácia1 Percentual dos pacientes de IAM Redução percentual esperada
correspondente ao referente da taxa de letalidade hospitalar 

para o conjunto de pacientes
% % %

Nitratos IV 30 47 14,1

Betabloqueadores IV 13 35 4,6

Trombólise IV (até 12 hs) 20,52 3 403 8,2

Terapia antiplaquetária (AAS) 21 98 20,6

1 – Foi calculada utilizando-se razão de taxas; intervalo de confiança entre parênteses.
2 – Corrigido para idade.
3 – Corrigido para delta tempo.

Tabela 3

Letalidade hospitalar esperada para conjuntos selecionados de tecnologias. Resul-

tados esperados para o Brasil, utilizando-se percentuais ajustados para a eficácia e

referentes das tecnologias componentes, para o conjunto de pacientes admitidos

no hospital.

Conjuntos de tecnologias Letalidade hospitalar
%

1) Eo (repouso, oxigênio, 28
analgesia, sedação)

2) UC tipo I 11,2
Eo + ressuscitação cardiorrespiratória + 
prevenção de parada
AAS

3) UC tipo II 10,3
UC tipo I acrescida de 
Trombólise IV

4) UC tipo III 8,5
UC tipo II acrescida de
Nitrato IV
Betabloqueador IV
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Insuficiência cardíaca

Os dados sobre insuficiência cardíaca e choque
são limitados devido às diferenças de critérios
de classificação (Lown et al., 1967b; Killip &
Kimball, 1967; Marshall et al., 1968; Christian-
sen et al., 1971). Todavia, boa parte da influên-
cia decisiva da insuficiência cardíaca na letali-
dade hospitalar é expressa pela variável idade,
já que a sua incidência e gravidade aumentam
com a idade (Kannel & Thomas, 1994). Por ou-
tro lado, a incidência de insuficiência cardíaca
estimada para pacientes brasileiros é menor
que aquela de países desenvolvidos, devido à
relativamente baixa prevalência, em nossa po-
pulação, de fatores de risco para doença ate-
rosclerótica, como hipertensão arterial e hiper-
colesterolemia, além de estrutura etária mais
favorável, conforme já referido. A letalidade es-
perada seria provavelmente um pouco menor
caso a correção por essa condição pudesse ser
realizada.

Sexo

Análises relativamente recentes (Lessa et al.,
1987; Krauss Silva et al; 1994) indicam, diferen-
temente do ISIS-4, uma proporção algo maior
de mulheres entre os pacientes internados no
Brasil do que aquela registrada pela maioria de
estudos, nos últimos anos, em países desenvol-
vidos (GISSI-1, 1986; Roig et al., 1987). Conside-
rando-se que a letalidade feminina é maior que
a masculina em geral (Lessa et al., 1987; McGo-
vern et al., 1992) e para cada uma das tecnolo-
gias em pauta, especialmente a partir dos 65
anos de idade, segundo os estudos já citados, a
letalidade esperada para os conjuntos selecio-
nados tenderia a aumentar ligeiramente, caso o
ajuste para esse fator pudesse ser efetuado.

A maior parte dos dados disponíveis sobre
estrutura de gravidade à admissão e delta tem-
po são internacionais, e, ainda assim, os dados
são geralmente analisados segundo apenas um
fator, no sentido de evitar a perda de poder dos
estudos, o que limita tentativas de ajustes mais
detalhados. É possível que a análise mais deta-
lhada dos bancos nacionais dos estudos EME-
RAS, ISIS-4 e também da AIH venha a acres-
centar informações úteis naquele sentido.

Referentes e eficácias

A letalidade estimada para o conjunto original
no Brasil, relativamente baixa, devido princi-
palmente à estrutura de delta tempo desfavo-
rável, contém um grau de imprecisão relacio-
nada à escassez de informações existentes a

Discussão

Precisão do diagnóstico

O diagnóstico de IAM habitualmente baseia-se
no tripé história clínica, eletrocardiograma
(ECG) e dosagem sérica de enzimas cardíacas
(Roberts et al., 1994). A confirmação do diag-
nóstico inicial em diversos estudos revistos foi
igual ou superior a 90% (GISSI-1, 1986; GISSI-
2, 1990; GISSI-3, 1994), inclusive em dois estu-
dos com a participação brasileira (EMERAS,
1993; ISIS-4, 1995).

Delta tempo

Com relação a delta tempo, é provável que haja
ampla variação relativa a essa variável em ser-
viços brasileiros, inclusive públicos (C. Cardo-
so, comunicação pessoal, 1995; M. A. Carvalho,
comunicação pessoal, 1995). A diminuição do
delta tempo tenderia a aumentar um pouco a
letalidade hospitalar esperada para os conjun-
tos com UC (sendo que a eficácia aumentaria
mais porque a letalidade Eo seria bem maior),
no que se refere a manobras de ressuscitação e
prevenção de parada cardíaca; por outro lado,
para os conjuntos UC II e UC III, o conseqüen-
te incremento do procedimento trombólise di-
minuiria aquela taxa.

Idade

A estratificação segundo idade da letalidade es-
perada é extremamente importante na medida
em que a letalidade hospitalar relativa às tecno-
logias em questão cresce muito com a idade (La-
wrie et al., 1967; Lown et al., 1967b; Christiansen
et al., 1971; GISSI II; ISIS II) e que a estrutura de
idade dos pacientes brasileiros é mais jovem
que a daqueles dos países desenvolvidos (Les-
sa et al., 1987; Chor et al., 1995; ISIS-4-Brasil;
Armstrong et al., 1972; Roig et al., 1987; GISSI-
2, 1990) onde a maioria dos estudos sobre efi-
cácia foram realizados. O fato de que os estu-
dos sobre eficácia no tratamento do IAM, espe-
cialmente em trombolíticos, tenderam a ex-
cluir pacientes mais idosos, direta ou indireta-
mente (Lawrie et al., 1967; ASSET, 1988; GISSI-
2, 1990; ISIS-2, 1988; ISIS-3, 1992), dificultou a
estimativa esperada do efeito da idade com re-
lação aos conjuntos tecnológicos em pauta.
Entretanto, a dificuldade ficou, em parte, resol-
vida, considerando-se que a imprecisão da es-
timativa recai, sobretudo, no grupo de pacien-
tes mais idosos, acima de setenta anos (FTT,
1994), que compõem apenas cerca de 15% do
total de casos brasileiros (ISIS-4/Brasil, 1995).
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nitratos foi a que apresentou o intervalo de
confiança mais estreito. Houve algumas varia-
ções quanto aos critérios de inclusão/exclusão,
porém com uma tendência a incluir pacientes
com delta tempo até 12 horas e a excluir aque-
les com hipotensão arterial à admissão. A for-
ma via oral dos nitratos (“Isordil”), todavia,
tem sido a mais amplamente utilizada na prá-
tica, além de ser, de um modo geral, a disponí-
vel em nosso meio; entretanto, sua eficácia não
está estabelecida. Há uma metanálise de cinco
ensaios de nitrato via oral sugerindo redução
de letalidade de cerca de 21%, não significativa
(Yusuf et al., 1990), e o estudo multicêntrico
ISIS-4 (1995) não mostrou benefício no seu uso
rotineiro.

Os ensaios de betabloqueadores têm tama-
nhos, critérios de inclusão e objetivos primá-
rios variados; isoladamente, apenas alguns
poucos contribuem para a avaliação do papel
da terapêutica na fase aguda do IAM. Além dis-
so, o intervalo de confiança estimado pela me-
tanálise é amplo. Entretanto, como a eficácia
estimada da droga é relativamente pequena e o
referente compreende apenas aproximada-
mente um terço, o impacto da imprecisão do va-
lor da eficácia não seria grande.

Embora a trombólise seja a tecnologia mais
extensamente estudada até o momento, o seu
referente é limitado pelo delta tempo. Já a as-
pirina, que tem uma eficácia comparável, apre-
senta a grande vantagem de um referente mais
amplo, além de um custo muito mais reduzido.

Quanto à proposta do presente estudo de
padrões de qualidade baseados na eficácia de
tecnologias, deve-se lembrar que os resultados
observados “em condições ideais”, quando da
realização dos estudos, são, via de regra, alcan-
çados e, freqüentemente, ultrapassados nas
condições ordinárias de operação de bons ser-
viços de saúde, à medida que a tecnologia ori-
ginal, e depois inovada, é por eles dominada.
Nesse sentido, vale lembrar que as tecnologias
abordadas pelo presente estudo não são, de
um modo geral, de incorporação recente no
País. Por outro lado, com relação às tecnologias
de incorporação mais recente, os estudos con-
trolados têm sido feitos ultimamente em servi-
ços de saúde não necessariamente de excelên-
cia, sendo os ensaios de trombólise e aspirina
um bom exemplo.

Eficácia de conjuntos tecnológicos

Os estudos sobre conjuntos tecnológicos,
quando razoavelmente bem desenhados, não
apresentam maior problema em sua utilização
na avaliação de qualidade. Para os conjuntos

respeito de estrutura de delta tempo dos estu-
dos disponíveis. Vale lembrar que ela corres-
ponde, todavia, a uma mortalidade extra-hos-
pitalar alta.

A validade dos estudos de Lown – não ran-
domizados, com controle histórico – para esta-
belecer o efeito da ressuscitação cardiorrespi-
ratória e da prevenção de arritmia é apoiada na
previsibilidade dos resultados, particularmen-
te da ressuscitação, em referentes bem delimi-
tados e quantificados, no pequeno hiato histó-
rico e na mudança brusca, com o advento des-
sas inovações, das taxas de letalidade hospita-
lar por IAM, que permaneciam estacionárias
desde a década de 40. As co-intervenções fo-
ram descritas de forma a possibilitar a compa-
ração do experimento com o processo históri-
co de atenção. Não houve critérios de exclusão
à admissão de pacientes na UC, dependente da
disponibilidade de leitos, resultando em que a
gravidade dos seus pacientes não era menor –
embora houvesse variação de critérios – que a
de outros estudos da época (Marshall et al.,
1968; Christiansen et al., 1971; Killip & Kimball,
1967), que compararam assistência em enfer-
maria e UC, também sem exclusão de pacien-
tes (Bradford Hill, 1962; Fletcher et al., 1991;
D’Agostino et al., 1995).

A redução do risco de morte (eficácia) cor-
respondente à eficácia dos procedimentos ma-
nobras de ressuscitação e prevenção de parada
cardíaca, de cerca de 50%, conforme os estu-
dos de Lown, foi confirmada por diversos estu-
dos comparativos dos resultados do tratamen-
to do IAM em UC (década de 60) e enfermaria,
com controle contemporâneo ou histórico; tais
estudos são bem descritos, embora não rando-
mizados. Todos eles registraram benefícios
(efetividade) bem menores para os respectivos
referentes que os estudos de Lown, mas cres-
centes, tanto para as manobras de ressuscita-
ção como para a prevenção de paradas cardía-
cas. A queda da letalidade para o conjunto de
pacientes de IAM variou de 42% a 57,5%, to-
mando-se por base uma letalidade prévia (Eo)
bastante superior à de Lown, com variação cor-
respondente da letalidade hospitalar (UC, in-
cluindo enfermaria) de 24,7% a 17% (Brown et
al., 1963; Day, 1963, 1965; Nachlas, 1965; Kim-
ball et al., 1966; Goble, 1966; MacMillan et al.,
1967; Killip & Kimball, 1967; Lawrie et al., 1967;
Marshall et al., 1968; Christiansen et al., 1971),
sendo que os estudos com mediana de delta
tempo mais reduzido e processo de assistência
mais adequado tenderam a apresentar efetivi-
dade maior.

Embora existam limitações quanto aos en-
saios de nitratos IV, a metanálise relativa aos



SILVA, L. K.; ESCOSTEGUY, C. C. & MACHADO, C. V.80

Cad. Saúde Públ., Rio de Janeiro, 12(Supl.2):71-83, 1996

narianas, como em emergências e postos de
pronto atendimento. Entretanto, não há dados
disponíveis para estimar a eficácia dessas tec-
nologias nessas condições, já que os ensaios
clínicos sobre tais tecnologias foram desenvol-
vidos em unidades coronarianas, compreen-
dendo a utilização de outras tecnologias como
a prevenção e o tratamento da parada cardía-
ca. Essa limitação é relevante, uma vez que a
oferta de vagas de terapia intensiva no País é
reduzida; além disso, a crescente difusão do
efeito do AAS tem motivado o seu uso desde o
primeiro atendimento ao IAM, e alguns hospi-
tais públicos e privados já realizam trombólise
no próprio setor de emergência.

Mais recentemente, outras intervenções na
fase aguda do IAM têm sido analisadas. Os es-
tudos sobre os inibidores da enzima converso-
ra da angiotensina já acumulam dados indi-
cando que o uso desde a fase aguda propicia
uma pequena, mas significativa, redução de
mortalidade, que parece ser mais importante
em infartos extensos e com disfunção ventri-
cular (GISSI-3, 1994; Julian & Braunwald,
1994). Uma análise conjunta dos vários ensaios
disponíveis ainda está em andamento, o que
possivelmente trará indicações mais precisas
sobre o efeito desses agentes desde a fase agu-
da, não tendo sido, por isso, incluídos nesse es-
tudo. Tecnologias invasivas, como a angioplas-
tia primária, também estão sendo avaliadas.
Considerando, porém, a limitação operacional
dessas tecnologias, que dificulta a priori sua
universalização ( Julian & Braunwald, 1994),
elas não foram abordadas no presente estudo.

Resultados estimados 
e tempo médio de permanência

Os resultados estimados neste estudo foram,
na verdade, baseados em eficácias medidas pa-
ra períodos de sobrevida diversos: para nitra-
tos e betabloqueadores o período foi de sete a
dez dias; para aspirina e trombólise, foi de 35
dias; ao passo que, para a prevenção de parada
e ressuscitação cárdio-pulmonar, o período foi
de aproximadamente três semanas. Esta varia-
ção não é, entretanto, relevante para a estima-
tiva de letalidade hospitalar dos casos de IAM
no Brasil, com tempo médio de permanência
inferior a duas semanas, uma vez que a grande
maioria dos óbitos de IAM são precoces, ocor-
rendo dentro dos primeiros dias. 

Finalmente, é importante que padrões de
qualidade baseados em evidências científicas,
ainda que limitados em sua precisão e validade
(certamente menos limitados que os padrões
gerais freqüentemente utilizados em nosso

não estudados enquanto tal – alguns até por
serem conjuntos não previsíveis para países
desenvolvidos –, pelo contrário, a estimativa da
letalidade esperada ressente-se da falta de evi-
dências sobre possíveis interações dos efeitos
das tecnologias componentes em pauta (Do-
nabedian, 1980).

Quanto ao duo ressuscitação cardiorrespi-
ratória e prevenção de parada cardíaca, esta di-
minui o impacto da ressuscitação, conforme
dito anteriormente, na medida em que diminui
a freqüência de paradas cardíacas. 

Para os procedimentos trombólise e aspiri-
na, o estudo ISIS-2 negou a ocorrência de si-
nergismo, utilizando o modelo aditivo, indica-
do por Rothman (1986). Entretanto, tomando,
por exemplo, o conjunto UC III, embora não
haja indicação do ponto de vista fisiopatológi-
co e farmacológico de que ocorra interação im-
portante entre o subconjunto aspirina + trom-
bólise e os outros componentes do conjunto,
especialmente quanto aos nitratos e betablo-
queadores, e também quanto aos procedimen-
tos para prevenção e tratamento da parada car-
díaca, não se pode afirmar que isso não acon-
teça.

Com relação à possibilidade de interação
entre a trombólise e os nitratos, Wilhelmsen
(1994) discute a hipótese de que os efeitos dos
últimos sejam de menor importância naqueles
pacientes em quem parte do miocárdio foi sal-
va pela trombólise. Os ensaios revisados que
definiram o percentual de eficácia dos nitratos
IV são anteriores à era trombolítica. O estudo
GISSI-3 (1994), em que 72% dos pacientes re-
ceberam trombólise e 84% aspirina, comparou
nitroglicerina IV precoce durante 24 horas se-
guida por transdérmica durante seis semanas
versus controle aberto, em IAM até 24 horas de
evolução. Embora não tenha mostrado diferen-
ça significativa de mortalidade, 57% dos pa-
cientes do grupo-controle receberam uso pre-
coce e extenso de nitratos, o que reduziu seu
poder de detectar o benefício real dos nitratos
quando associados a trombolíticos ou aspirina. 

Informações sobre betabloqueadores asso-
ciados a trombólise e aspirina são limitadas:
apenas um ensaio, o TIMI-II B (Roberts & TI-
MI-II Investigators, 1991), envolveu estrita-
mente pacientes que receberam trombolítico
e, embora mostrasse menor incidência de rein-
farto e dor recorrente no grupo que recebeu
betabloqueador IV precoce, não tinha poder
para detectar diferença de mortalidade.

Inicialmente, foram também selecionados
pelo presente estudo os conjuntos Eo + AAS e
Eo + AAS + trombólise IV, assumindo-se o uso
do AAS e da trombólise fora de unidades coro-
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País), venham a ser usados nas tomadas de de-
cisão relativas à melhoria da qualidade e ao fi-
nanciamento do setor, retroalimentando, des-
sa forma, a pesquisa e a disponibilidade de in-
formações relevantes para essa área.
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