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Resumen

Objetivo: evaluar la utilidad clinica de la puntuacion de las escalas HAS-BLED y
CHA2DS-VASc para predecir los episodios de sangrado mayor y eventos cardiovas-
culares. Materiales y métodos: se llevo a cabo un estudio analitico de cohorte con la
revision retrospectiva de las historias clinicas y seguimiento de un afio de evolucién de
los pacientes activos en el programa de anticoagulacion de una institucion de salud de
alto nivel de complejidad. Resultados: se recolectd un total de 76 pacientes, el 56.6%
de los cuales pertenecian al sexo femenino con un promedio de edad de 73.5 afios.
El riesgo para presentar un evento de sangrado mayor en los paciente que presentan
un HAS-BLED en la categoria de alto riesgo es 2.09 veces mayor en comparacion
con las otras categorias de riesgo (RR: 3.09, IC 95%: 1.15 - 8.31). Conclusioén: las
escalas HAS-BLED y CHA2DS2-VASc contintan siendo importantes herramientas en
la prediccién de eventos hemorragicos y tromboembdlicos respectivamente; al igual
que del CHA2DS2-VASc para eventos hemorragicos.

Palabras clave: enfermedades cardiovasculares/complicaciones, sistema cardiovas-
cular, hemorragia, trombosis.
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Characterization of a group of patients from the
anticoagulation program of a health institution and

evaluation of the results of the HAS - BLED and CHA2DS2

— VASc scales, Medellin (Colombia), 2011 - 2012

Summary

Objective: to evaluate the clinical score usefulness of the HAS - BLED and CHA2DS
- VASc scales to predict episodes of major bleeding and cardiovascular events. Mate-
rials and methods: an analytical study cohort was conducted with the retrospective
review of medical records and following a year of evolution of active patients on anti-
coagulation program in a health center of high level of complexity. Results: a total of 76
patients were collected, 56.6% of whom were female, with a mean age of 73.5 years.
The risk to present an event of major bleeding in patients who have a HAS-BLED in
the category of high risk is 2.09 times higher compared to the other categories of risk
(RR 3.09, 95% CI 1.15 - 8.31). Conclusions: HAS-BLED and the CHA2DS2-VASc
scales remain as important tools in predicting bleeding and thromboembolic events
respectively; like the CHA2DS2-VASc for bleeding events.

Key words: cardiovascular diseases/complications, cardiovascular system, hemorr-

hage, thromboembolism.

Introduccion

Las enfermedades cardiovasculares se han
convertido en una importante problematica en
diferentes ambitos: de salud, econdmica y so-
cial; estas patologias son las responsables de la
mayor proporcion de muertes por enfermedades
cronicas no transmisibles, convirtiéndose en
la principal causa de muerte a nivel mundial,
ademas se estima que para el afno 2030 seran
las causantes de 23,6 millones de muertes [1-3].

La fibrilacién auricular (FA) es la arritmia mas
comun, su incidencia es cercana al 60% en pa-
cientes con historia de cirugia cardiaca [4,5]. La
FA se encuentra asociada a un incremento en
el riesgo de mortalidad, de ingreso a Unidad de

Cuidados Intensivos (UCI) y prolongacion de la
estancia hospitalaria [4]. La alta morbimortalidad
atribuida a la FA se deriva del riesgo aumentado
de presentar un Accidente Cerebro Vascular
(ACV) o un evento tromboembdlico como con-
secuencia de los cambios fisiopatoldgicos que
produce esta condicion [5-7]. Anualmente, el
riesgo de desarrollar un ACV en pacientes con
FA oscila entre 3 y 8%, en comparacién con la
poblaciéon general, en aquellos pacientes con
esta arritmia es 5 veces mayor la posibilidad de
presentar un ACV [1]. La importancia de esto no
solo radica en el desarrollo de este tipo de even-
tos, sino también en que los ACV relacionados
con FA'son mas graves, generan mayor discapa-
cidad y la evolucién y prondstico son peores [1].
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Debido a las implicaciones que tiene el pre-
sentar una FA, se han desarrollado diferentes
escalas de estratificacion de riesgo tanto hemo-
rragico como trombaético. HAS-BLED (por sus
siglas en inglés) es una escala de valoracion
de riesgo hemorragico, ésta es mejor que mu-
chas otras en la prediccién de complicaciones
serias de este tipo en pacientes con FA; dicha
escala evalua [8,9]:

* Hipertensién

* Funcion renal/hepatica anormal

« ACV

» Historia o predisposicion a hemorragia

* Labilidad del indice Normalizado Interna-
cional (INR por sus siglas en ingles Inter-
national Normalized Ratio)

» Edad avanzada

* Uso de drogas o alcohol

Por otra parte, CHA2DS2-VASc es una es-
cala predictora de eventos tromboembdlicos,
se basa en la presencia de falla cardiaca con-
gestiva, hipertension, edad >75 afios, diabetes
mellitus (DM), un ACV previo o un accidente is-
guémico transitorio (AIT), enfermedad vascular,
edad entre 65-74 anos y sexo femenino para
estratificar el riesgo del paciente [10-11]. La uti-
lidad de estas escalas va mas alla de la predic-
cion, ya que con esto se puede guiar la terapia
preventiva con agentes antitrombdéticos [12].

A continuacion se presenta un estudio analiti-
co de cohorte donde se evaluo la utilidad clinica
de las escalas HAS-BLED y CHA2DS-VASc en
la prediccion de episodios de sangrado mayor
y eventos cardiovasculares. Con esta inves-
tigacion se pretende aportar a la comunidad
cientifica del pais resultados aplicables a su
poblacion; a pesar de que estas escalas han
sido ampliamente estudiadas a nivel mundial,
en Colombia la literatura no es tan amplia.

Materiales y métodos

Tipo de estudio: se llevo a cabo un estudio
de cohorte analitico ambispectivo, se realizé la
revision restrospectiva de las historias clinicas
de pacientes activos en el programa de anti-

coagulacién de una insitucién de alto nivel de
complejidad en la ciudad de Medellin, con un
posterior seguimiento a partir de la inclusion
en el estudio.

Poblacion: se incluyeron aquellos pacientes
con FA paroxistica, definida como una FA que
se resuelve espontaneamente (usualmente, en
menos de 24 horas); FA persistente, cuando
la FA se mantiene durante siete dias o0 mas;
o FA permanente, cuando la FA persistente
mantiene su ritmo y nunca vuelve a ritmo si-
nusal. Estos pacientes debian recibir terapia de
anticoagulacion oral con Warfarina y aceptar
ser incluidos en el estudio.

Variables: se incluyeron variables socio-
demogréaficas que permitieron una caracte-
rizacion basica de la poblacion. Asi mismo,
se tuvieron en cuenta variables clinicas para
establecer antecedentes, medicamentos,
eventos adversos, entre otros; dentro de estos
se deben resaltar las escalas predictivas, que
también fueron dos variables independientes.
Con base al resultado de los puntajes de las
escalas HAS - BLED los pacientes se clasifica-
ron en 3 grupos, si la puntuacion de la escala
era 0 puntos el paciente se clasificé en el
grupo de bajo riesgo, si la puntuacién estaba
entre 1y 2 puntos el paciente se clasificd en
el grupo de riesgo moderado y si la puntacion
de la escala era de 3 0 mas puntos el paciente
se clasific en el grupo de alto riesgo. Para la
escala de CHA2DS2- VASc, los pacientes se
clasificaron en 3 grupos, si la puntuacion de
la escala era 0 puntos el paciente se clasificé
en el grupo de bajo riesgo, si la puntuacion
era de 1 punto el paciente se clasificé en el
grupo de riesgo moderado y si la puntacion de
la escala era de 2 0 mas puntos el paciente se
clasificd en el grupo de alto riesgo, ademas
el paciente fue clasificado en el grupo de alto
riesgo si tenia antecedente de ACV/AIT.

Detalles de ejecucion: se solicitd a la coor-
dinacién del programa de anticoagulados de la
institucién el listado de pacientes activos con FA
en terapia de anticoagulacion oral con Warfarina.
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A partir de este listado, se realizé la recoleccion
de la informacién de fuentes secundarias como
historia clinica electrénica de los pacientes,
registros del programa y primarias en el caso
de llamadas telefonicas con el fin de completar
datos faltantes en dichas historias. Se disefié un
formulario de recoleccion y una base de datos
de la informacién para registrar las variables del
estudio. Se realizé una prueba piloto con una
muestra de diez pacientes para estandarizar el
formato de recoleccion de la informacién y ma-
nejo de software de la historia clinica electrénica.

Estadistica: en el andlisis estadistico, se es-
tablecieron las frecuencias relativas y absolutas
para las variables medidas en escala nominal.
Se evalué la forma de distribucién tedrica de las
variables y se presentaron medidas de resumen
y dispersién. Para buscar la asociacion entre el
puntaje de las escalas HAS - BLED y CHA2DS2-
VASc con la presencia de episodios de sangra-
do mayor o de eventos tromboembdlicos, se
utilizé la medida Riesgo Relativo (RR) con sus
respectivos intervalos de confianza del 95%
y valores p que se consideraran significativos
estadisticamente cuando sean menores a 0,05.

Control de sesgos: como investigacion
retrospectiva documental, fue susceptible
principalmente a sesgos de informacién, para
reducirlos se excluyeron aquellos pacientes
con historia clinica incompleta; otro posible
sesgo de informacién pudo ocurrir durante
la digitacion de la informacion en el software
utilizado para la elaboracion de la base de
datos, para su control se realizé auditoria por
parte del asesor metodoldgico, utilizando una
muestra de las historias clinicas aleatorias para
verificar su consistencia.

Un sesgo potencial de seleccién ocurre por la
inclusion de pacientes en una clinica de tercer
nivel de complejidad, este sesgo no se pudo
controlar dado que es el tipo de pacientes que
se atienden en esta institucion; sin embargo, la
seleccion debia realizarse sobre esta poblacion,
debido a que se buscaba evaluar la prediccion
de las escalas y por tanto se requeria pacientes
con alto riesgo de desarrollar estos eventos.

Las variables confusoras se controlaron
excluyendo a aquellos pacientes que por
su condicion de base al principio del segui-
miento del estudio presentaran un riesgo
alto de tener episodios de sangrado mayor
o trombosis en el préoximo afio, por un factor
diferente a anticoagulacion o FA, tales como
pacientes valvula protésica, sindrome coro-
nario agudo, quimioterapia y radioterapia,
inestabilidad hemodinamica y hospitaliza-
cion e intervencion hemodinamica en los
seis meses previos.

Etica: el proyecto conté con la aprobacion
del comité de ética de la institucion.

Resultados

Se recolectaron en total 76 pacientes, 43
(56,6%) correspondian a pacientes de sexo
femenino, el promedio de edad fue de 73,5
anos (+11,8). Se realiz6 una caracterizacion de
las variables antropométricas, encontrandose
un indice de masa corporal (IMC) promedio
de 26,8 Kg/m2 (x4,4), peso promedio 72,5 Kg
(£14,7) y talla promedio de 164 cm (£9,5).

Durante la evaluacion de la presencia de
enfermedades cardiovasculares se encontrd
que hasta el 50% de los pacientes tenian 2
afnos o menos de diagnéstico de FA (RIQ 2 - 3)
y el tipo mas frecuente fue FA paroxistica con
un 39,5%, seguido de FA permanente, cronica
o recurrente con un 18,4%; asi mismo, pero
menos comun, en un 7,9% de los pacientes
FA persistente.

De igual manera se llevé a cabo una eva-
luacion de los antecedentes personales de los
pacientes, el analisis muestra que entre los an-
tecedentes patoldgicos mas frecuentes estaban:
dislipidemia, hipotiroidismo y miocardiopatia
dilatada. Por otra parte, los betabloqueadores,
estatinas y ASA — acido acetil salicilico (por sus
siglas en inglés acetylsalicylic acid) fueron los
antecedentes farmacoldgicos mas comunes.
En la Tabla 1 se pueden observar de forma mas
detallada los antecedentes de los pacientes
incluidos en el estudio.
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Tabla 1. Antecedentes personales
de la poblacién estudiada

Antecedentes N (%)
Dislipidemia 46,1 (35)
Hipotiroidismo 21,1 (16)
Miocardiopatia dilatada 17,1 (13)
Enfermedad Pulmonar
» Obstructiva cronica 145 (1)
§ Hipertension pulmonar 13,2 (10)
S Valvulopatia 13,2 (10)
-.g Enfermedad del nodo sinusal | 9,2 (7)
o Neoplasia 5,3 (4)
Tromboembolismo pulmonar | 5,3 (4)
Hipertiroidismo 2,6 (2)
Miocardiopatia hipertrofica 1,3 (1)
Beta bloqueadores 73,7 (56)
Estatinas 57,9 (44)
" Diuréticos 51,3 (39)
8 ARAII 50 (38)
5 ASA 44,7 (34)
S Tabaquismo 32,9 (25)
g Calcioantagonistas 30,3 (23)
E IECAS 26,3 (20)
Digoxina 9,2 (7)
AINES 3,9 (3)
* ARA |l (antagonistas del receptor de angiotensina Il), IECAS

(inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina), AINES
(antiinflamatorios no esteroideos). Fuente: los autores.

Se realizé una evaluacion de los puntajes
de las escalas HAS-BLED y CHA2DS2-VASc
en la poblacién, en ambas escalas predomi-
no el riesgo alto, resultado que se esperaba
desde la seleccion de los pacientes, quienes
por su condicion de consumo de warfarina se
suponian de alto riesgo de sangrado; en la
siguiente tabla se muestran detalladamente
los resultados obtenidos.

Posteriormente se evalué la presencia de
eventos de sangrado mayor, encontrandose
de forma mas frecuente la hemorragia intracra-
neal, intramuscular e intraarticular; por otro lado
los eventos tromboembdlicos mas frecuentes
fueron falla cardiaca, sindrome coronario
agudo y ACV o AIT como se muestra con sus
respectivas frecuencias absolutas y relativas
en la tabla 3.

Con los datos recolectados se llevo a cabo
un analisis bivariado, donde se encontré que el
riesgo para sangrado mayor con HAS-BLED de
riesgo alto es 2,09 veces mayor en compara-
cidn con los riesgos moderado o bajo (RR: 3,09
IC 95%: 1,15 — 8,31). Asi mismo se analizé la

Tabla 2. Categorias de riesgo para las ecalas HAS-BLED y CHA2DS2-VASc

Riesgo HAS-BLED CHA2DS2-VASc
Puntaje n (%) Puntaje n (%)
Alto 3-5 44 (57.9%) 3-7 42 (55.3%)
Moderado 1-2 31 (40.8%) 1-2 33 (43.4%)
Bajo 0 1(1.3%) 0 1(1.3%)

Fuente: los autores.

Tabla 3. Incidencia de eventos adversos en la poblacion estudiada

Tipo de evento | %
Evento de sangrado mayor
Hemorragia intracraneal 11,8 (9)
Hemorragia intramuscular 7,9 (6)
Hemorragia intraarticular 5,3 (4)
Hemorragia de cualquier tipo con disminucion de la Hemoglobina (Hb) > 2.0 g/dI 3,9 (3)
Hemorragia intraocular 3,9 (3)
Hemorragia sintomatica 3,9 (3)
Hemorragia de cualquier tipo que requirio transfusion = 2 U GR o sangre total 1,3(1)
Evento tromboembdlico u otros eventos
Falla cardiaca aguda 26,3 (20)
Sindrome Coronario Agudo (SCA) 13,2 (10)
AVC o AIT 11,8 (9)

Fuente: los autores
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comparacion del riesgo de presentar un evento
tromboembdlico en pacientes de alto riesgo
frente a los de riesgo moderado y bajo segun
la escala CHA2DS2-VASc, se encontré que la
categoria de alto riesgo representa un riesgo
relativo — RR de 1,55 (IC 95%: 0,91 — 2,64),
incluso estando bajo terapia anticoagulante.

Finalmente se hicieron analisis explora-
torios con base a lo descrito en la literatura,
buscando evaluar la capacidad predictiva de
eventos tromboembdlicos la escala HAS-BLED
y para eventos de sangrado mayor de la escala
CHA2DS2-VASc. Para el analisis de la posibi-
lidad de presentar eventos tromboembdlicos,
se encontré mayor riesgo en los pacientes de
alto riesgo en la escala HAS-BLED, con un RR
4,36 (IC 95%: 1,90 — 10,0). De igual manera,
los pacientes de categoria de riesgo alto se-
gun la escala CHA2DS2-VASc presentan un
mayor riesgo de sangrado mayor frente a las
demas categorias, con un RR 1,07 (IC 95%:
0,51 - 2,25).

Discusion

Inicialmente se llevé a cabo una caracteri-
zacion sociodemografica que permitié realizar
una comparacién entre los datos existentes
en la literatura y las variables obtenidas en el
presente estudio; por su parte Roldan et al en
un estudio con 1370 pacientes, describio al
igual que en este estudio, predominio del sexo
femenino con 53%; sin embargo en otros como
Liu et al y Owada el porcentaje de pacientes
fue de 70,2% mujeres y 69% de hombres
respectivamente, lo cual muestra que el sexo
es una caracteristica muy variable [11-13]. La
edad promedio en la cual se encontraban los
pacientes fue de 73,55 afios, con 76, 57,5 y 66
respectivamente para los estudios menciona-
dos, evidenciandose que en las poblaciones
estudiadas los pacientes se encontraban entre
la sexta y octava década de la vida.

Se encontré un predominio de FA de tipo pa-
roxistico, dato concordante con lo establecido
en la literatura en estudios como el de Dillon

et al, donde se estima que hasta 79% de los
pacientes con FA presentan el tipo paroxistico;
en comparacion con en el presente estudio,
donde la mitad de la poblacién estudiada pre-
sento algun tipo de FAy 39,5% de estos el tipo
era paroxistica, esto confirma el predominio
de este tipo de arritmia en los pacientes [14].

Hsieh et al, estudié una poblacién de 617
pacientes en quienes encontré antecedentes
de Diabetes Mellitus, Hipertension e Hiperco-
lesterolemia, entre otros, de igual manera estos
mismos fueron los antecedentes encontrados
por Liu et al, en el estudio de una poblacion
de 1425 pacientes en un hospital de China; a
diferencia de ambos estudios, en la presente
investigacion los principales antecedentes pa-
toldgicos fueron dislipidemia, hipotiroidismo y
miocardiopatia dilatada, patologias que difieren
de las encontradas por Hsieh y Liu et al en sus
respectivos estudios.

La totalidad de los pacientes consumian por
lo menos un medicamento para el tratamiento
de sus enfermedades de base, en el presente
estudio al igual que lo encontrado por Dillon
et al, los antiplaquetarios, estatinas y betablo-
queadores son los grupos de medicamentos
mas comunmente prescritos en los paciente
con FA anticoagulados [14].

Referente a las escalas de valoracion, el
mayor numero de pacientes pertenecia a las
categorias de alto riesgo de las escalas, con
57,9 y 55,3% para HAS-BLED y CHA2DS2-
VASc respectivamente; esta informacién es
de gran relevancia debido al riesgo estimado
para dicha categoria de presentar un evento
hemorragico como hemorragia intracraneal,
intramuscular e intraarticular, las cuales fueron
las complicaciones mas frecuentes encontra-
das en el presente estudio.

La comparacion realizada entre el HAS-
BLED y CHA2DS2-VASc con base a los datos
obtenidos durante la revision de historias y el
seguimiento a los participantes permite concluir
que existen diferencias en el RR que establecen
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ambas escalas, para el HAS-BLED se encontré
un riesgo mayor de eventos hemorragicos y sig-
nificativamente estadistico cuando se pertenece
a la categoria de alto riesgo en comparacion con
la de riesgo moderado o bajo, mientras que para
el CHA2DS2-VASc el intervalo de confianza
arrojado por el analisis estadistico no permite
establecer un mayor riesgo estadisticamente
significativo para los grupos de la categoria de
alto riesgo frente a la de moderado o bajo, esto
explicado posiblemente por que en un porcenta-
je importante del tiempo de seguimiento los pa-
cientes estaban bajo terapia de anticoagulacion,
sin embargo llama la atencion que la tendencia
es al riesgo a pesar de estar con warfarina.
Resultados similares son los arrojados por Rol-
dan et al, quien en su estudio de cohorte logré
probar que el valor predictivo del HAS-BLED
era mejor frente al del CHA2DS2-VASc, este
autor evalué mediante un analisis multivariado
ambas escalas encontrando un HR de 2,02 y
0,96 para cada prueba respectivamente, solo
el HR del HAS-BLED fue estadisticamente
significativo [11].

El analisis del HAS-BLED como predictor de
eventos tromboembdlicos no arrojé resultados
estadisticamente significativos (RR 1,07, IC

95%: 0,51 — 2,25), igualmente en la literatura
no ha sido ampliamente estudiada esta utilidad
del HAS-BLED debido a la gran utilidad del
CHA2DS2-VASCc para esta prediccion. Por otra
parte, el CHA2DS2-VASc como predictor de san-
grado mayor, si fue estadisticamente significativo
(RR 4,36, IC 95%: 1,90 — 10,0), sin embargo el
intervalo de confianza es muy ampilio, lo cual
evidencia que esta escala es poco exacta en la
prediccion de este tipo de complicaciones; ade-
mas diferentes estudios han comprobado que el
HAS-BLED sigue siendo superior en este campo,
Roldan et al encontrd que el HR para eventos de
sangrado fue de 1,31 (IC 95% 1,14 — 1,52) para
el CHA2DS2-VASc, mientras que para el HAS-
BLED fue de 1,94 (IC 95% 1,66 — 2,28) [11].

Es importante resaltar que este estudio apor-
ta valiosa informacion epidemioldgica a la lite-
ratura nacional principalmente, asi mismo, sus
resultados pueden extrapolarse a poblaciones
con similares caracteristicas sociodemografi-
cas a las de la poblacién evaluada.
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