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IV FORUM MULTICISPLINAR de la ENFERMEDAD TROMBOEMBOLICAIV FORUM MULTICISPLINAR de la ENFERMEDAD TROMBOEMBOLICA



IntroducciIntroduccióónn
•• La Terapia anticoagulante es segura y eficaz prevenciLa Terapia anticoagulante es segura y eficaz prevencióón de ETV n de ETV 

recurrente. No estrecurrente. No estáá exenta de riesgos.exenta de riesgos.

•• La La hemorragiahemorragia es ses su principal complicaciu principal complicacióón.n.



ValoraciValoracióón de Riesgos/Beneficiosn de Riesgos/Beneficios

Hemorragia grave  

ETEV recurrente

Balanza entre el riesgo de ETV Balanza entre el riesgo de ETV 

recurrente sin TAC y el riesgos de recurrente sin TAC y el riesgos de 

hemorragia grave con TAC.hemorragia grave con TAC.

Clive Kearon. Circulation. 2004;110:I-10–I-18.
Eibelboom. Evid.Based Med 2006; 11;120



Datos de JUNIO 2007Datos de JUNIO 2007

115 mueren por
la hemorragia

0.6%

469 H. mayores
2.5%

1.133 hemorragias
6.4%

19.274 pacientes
RIETE

El  24% de pacientes con ETV que sufrieron una hemorragia mayor fallecieron a 

causa de la misma.

Las consecuencias de un sangrado mayor pueden llegar a ser más graves que las 

consecuencias de un episodio de ETEV recurrente  

Seguimiento:Seguimiento:
33ººs meses de terapias meses de terapia



¿¿ Como puedo Como puedo 
saber qusaber quéé pacientes pacientes 

con ETV van a con ETV van a 
sangrar?sangrar?



Escala de predicciEscala de prediccióón de riesgo n de riesgo 
de sangrado (ERS)de sangrado (ERS)

Factores de riesgo de sangradoFactores de riesgo de sangrado

Paciente de alto riesgo de sangrarPaciente de alto riesgo de sangrar



ERS ERS clcláásicassicas

•• ””Outpatient bleeding risk indexOutpatient bleeding risk index”” ((BeythBeyth 1998).1998).

•• ERC derivado de muestra de 562 de pacientes ERC derivado de muestra de 562 de pacientes 

ambulatorios conambulatorios con warfarinawarfarina ((LanderfeldLanderfeld 1989)1989)

•• Diferentes indicaciones para TAC (FA, vDiferentes indicaciones para TAC (FA, váálvulas).lvulas).

•• 4 FR4 FR predictorespredictores de sangrado.de sangrado.

•• ModeloModelo KuijerKuijer (1999): (1999): En poblaciEn poblacióón con ETEV de un ECR (n= 780)n con ETEV de un ECR (n= 780)

•• Propone una ecuaciPropone una ecuacióón matemn matemáática que computa el riesgo individual.tica que computa el riesgo individual.

Riesgo= (1.6x Riesgo= (1.6x edad > 60edad > 60 aañños)+(1.3x os)+(1.3x sexo femeninosexo femenino)+ (2.2x )+ (2.2x neoplasianeoplasia))

Kuijer. Arch Intern Med 1999;159,457-460
Beyth RJ et al. Am J Med 1998; 105:91-99.



Limitaciones de las ERS clLimitaciones de las ERS cláásicassicas

•• En la actualidad no existe evidencia suficiente que recomiende eEn la actualidad no existe evidencia suficiente que recomiende el uso de l uso de 

estas ERC en la prestas ERC en la prááctica diaria. ctica diaria. 

•• Derivadas de estudios de pequeDerivadas de estudios de pequeñño tamao tamaññoo muestralmuestral..

•• No incluyen otros factoresNo incluyen otros factores predictorespredictores de sangrado.de sangrado.

•• Al validarlas en otras poblaciones (Al validarlas en otras poblaciones (WellsWells 2003,2003, AspinallAspinall 2005,2005, ShiremanShireman

2006):2006): fracasan en la reproductividad de la prediccifracasan en la reproductividad de la prediccióón de variables y la n de variables y la 

escala en sescala en síí misma.misma.

•La pérdida de discriminación en los diferentes estudios apoya la necesidad de desarrollar  

ERS en las diferentes poblaciones anticoaguladas. 

Systematic Review. Karen Dahri. Thrombosis and Haemostasis 2007;98(101)



Escala de predicciEscala de prediccióón de riesgo de n de riesgo de 

hemorragia mayor en poblacihemorragia mayor en poblacióón con n con 

ETEVETEV



ERS del grupo RIETEERS del grupo RIETE
SituaciSituacióón ideal: n ideal: 

Gran tamaGran tamaññoo muestralmuestral (n= 19274)(n= 19274)

PoblaciPoblacióón ETEV confirmadan ETEV confirmada

Manejo de prManejo de prááctica diaria con seguimiento prospectivo de 3 meses.ctica diaria con seguimiento prospectivo de 3 meses.

DiseDiseñño del estudio: o del estudio: 

ElaboraciElaboracióón de n de escala de predicciescala de prediccióón n en muestra aleatoria deen muestra aleatoria de 13057 (67%) 13057 (67%) 

pacientes RIETE.pacientes RIETE.

ValidaciValidacióón de ERS en muestra de otros 6572 (33%) pacientesn de ERS en muestra de otros 6572 (33%) pacientes

ComparaciComparacióón nuestra escala con la ERS cln nuestra escala con la ERS cláásica desica de KuijerKuijer..



ERS RIETEERS RIETE
AnAnáálisis multivariante de regresilisis multivariante de regresióón logn logíísticastica

β Odds ratio
(95% CI)

Valor p Punto

Sangrado previo reciente
Insuficiencia renal
Anemia 
Cancer   
TEP sintomático 
Edad > 75 años   

0.996
0.761
0.739
0.553
0.545
0.504

2.7 (1.6-4.6)
2.1 (1.7-2.8)
2.1 (1.7-2.7)
1.7 (1.4-2.2)
1.7 (1.4-2.2)
1.4 (1.3-2.1)

<0.001
<0.001
<0.001
<0.001
<0.001
<0.001

2
1.5
1.5
1
1
1

Factores de riesgo de hemorragia mayor independientes

Cohorte de derivaciCohorte de derivacióón= 13057  pacientesn= 13057  pacientes



Grupos de riesgo de sangradoGrupos de riesgo de sangrado

0,3%

2,6%

7,3%
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Riesgo bajo (0) Riesgo
moderado (1-4)

Riesgo alto (>4)

GRUPOS DE RIESGO

INCIDENCIA DE HEMORRAGIA MAYOR DURANTE 
LOS PRIMEROS 3 MESES DE TERAPIA

% de hemorragias mayores

*Diferencias estad*Diferencias estadíísticamente significativa y con tendencia lineal ( p<0.0001).sticamente significativa y con tendencia lineal ( p<0.0001).

Cohorte de derivaciCohorte de derivacióón= 13057  pacientesn= 13057  pacientes



Podemos 
aplicarle la 
escala de 
riesgo de 
sangrado

¿¿ Como puedo Como puedo 
saber qusaber quéé pacientes pacientes 

con ETV van a con ETV van a 
sangrar?sangrar?





AplicaciAplicacióón del ERS RIETEn del ERS RIETE

H. fatal*H. fatal*

3.8 %3.8 %

21% 21% 

40%40%

H. Mayor (IC 95%)*H. Mayor (IC 95%)*

0.1%0.1% (0.0(0.0--0.2)0.2)

2.8%2.8% (2.4(2.4--3.3)3.3)

6.2%6.2% (4(4--9.1)9.1)

21%21%

74%74%

5.2%5.2%

Riesgo bajo (0)Riesgo bajo (0)

Riesgo moderado (1Riesgo moderado (1--4)4)

Riesgo alto (>4)Riesgo alto (>4)

(%)(%)

0.030.03

1.11.1

2.62.6

LHLH

Diferencias estadDiferencias estadíísticamente significativa y con tendencia lineal ( p<0.0001sticamente significativa y con tendencia lineal ( p<0.0001); LH: li.LH: li.kelihoodkelihood ratioratio

Cohorte de validaciCohorte de validacióón= n= 6572 6572 pacientespacientes



Paciente con los 6 factores de riesgo (8p):Paciente con los 6 factores de riesgo (8p):

13 %13 %

Paciente con ningPaciente con ningúún factor de riesgo:n factor de riesgo:

0.1 %0.1 %

Riesgo de padecer un sangrado mayorRiesgo de padecer un sangrado mayor
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ComparaciComparacióón nuestra escala con la ERS n nuestra escala con la ERS 
clcláásica desica de KuijerKuijer..

Curva ROC escala RIETE: Curva ROC escala RIETE: 

0,730,73 ( 0,68( 0,68--0,76)0,76)

Curva ROC escalaCurva ROC escala KuijerKuijer::

0,610,61 (0,56(0,56--0,66)0,66)

•• Escala RIETE: Mayor habilidadEscala RIETE: Mayor habilidad discriminativadiscriminativa..



Pacientes de bajo riesgo de sangrado Pacientes de bajo riesgo de sangrado 
Balanza riesgo/beneficio:Balanza riesgo/beneficio:

Hemorragia grave  

ETEV recurrente 

2.2%2.2%

0.1%0.1%

Seguimiento 3 meses de TAC.Seguimiento 3 meses de TAC.Cohorte de validaciCohorte de validacióón= n= 6572 6572 pacientespacientes



Pacientes de alto riesgo de sangrado Pacientes de alto riesgo de sangrado 
Balanza riesgo/beneficio: Balanza riesgo/beneficio: 

Hemorragia grave  
5 %5 %

6.2%6.2%

ETEV recurrente 

Seguimiento 3 meses de TAC.Seguimiento 3 meses de TAC.Cohorte de validaciCohorte de validacióón= n= 6572 6572 pacientespacientes



CONCLUSIONESCONCLUSIONES

Nuestra ERS RIETE estratifica a los pacientes en grupos de riesgNuestra ERS RIETE estratifica a los pacientes en grupos de riesgo de sangrado de o de sangrado de 

forma sencilla con la combinaciforma sencilla con la combinacióón de 6 variables cln de 6 variables clííniconico--analanalííticas obtenidas antes ticas obtenidas antes 

de iniciar la terapia.de iniciar la terapia.

Limitaciones: Limitaciones: 

El riesgo de sangrado puede verse modificado durante el curso deEl riesgo de sangrado puede verse modificado durante el curso de la TAC por la TAC por 

otros FR (INR, fluctuaciones, fotros FR (INR, fluctuaciones, fáármacos concomitantes ...). rmacos concomitantes ...). 

Requiere evaluaciRequiere evaluacióón prospectiva antes de adaptarla ampliamente a prn prospectiva antes de adaptarla ampliamente a prááctica ctica 

clclíínica.nica.

Identifica pacientes de alto riesgo de sangrado al inicio de TACIdentifica pacientes de alto riesgo de sangrado al inicio de TAC. . ÚÚtil en la toma de til en la toma de 

decisiones:decisiones:

sopesar con cautela el riesgosopesar con cautela el riesgo--beneficio de la terapia y su duracibeneficio de la terapia y su duracióón. n. 

aaññadir medidas preventivas adicionales.adir medidas preventivas adicionales.



Muchas gracias Muchas gracias 
por su por su 

atenciatencióónn


