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Resumen

Introducción y objetivos: La evaluación del riesgo hemorrágico de los pacientes con fibrilación auricular
(FA) es esencial, sobre todo al inicio de la terapia anticoagulante. Se han propuesto y validado diferentes
escalas de riesgo hemorrágico en pacientes bajo tratamiento con antivitamina K. Sin embargo, la validación
de las escalas de riesgo en pacientes bajo tratamiento con anticoagulantes orales directos (ACOD) no ha sido
ampliamente analizada. El objetivo de nuestro estudio fue comparar la capacidad predictiva de las escalas
HAS-BLED y ORBIT en los pacientes con FA bajo tratamiento con rivaroxabán del registro EMIR.

Métodos: El estudio EMIR es un estudio observacional, multicéntrico, posautorización, que incluye
pacientes con FA tratados con rivaroxabán al menos 6 meses previos a la inclusión. Analizamos las
características basales, así como los eventos adversos tras un seguimiento de 2,5 años así como la capacidad
predictiva de las escalas HAS-BLED y ORBIT para sangrado mayor.

Resultados: Se analizaron 1.433 pacientes, edad media 74,2 ± 9,7 años (44,5% mujeres). La puntuación
media de la escala HAS-BLED fue de 1,6 ± 1,0 y la puntuación ORBIT fue de 1,1 ± 1,2. La escala ORBIT
categorizaba a una mayor proporción de pacientes como de “bajo riesgo” (87,1%) en comparación con los
pacientes de “bajo riesgo” de la escala HAS-BLED (53,5%). Tras 2,5 años de seguimiento, se produjeron 33
(1,04%/año) hemorragias mayores y 87 (2,73%/año) pacientes fallecieron. Ambas escalas presentaron una
buena capacidad predictiva para sangrado mayor [ROC 0,770, (IC95% 0,693-0,847; p 0,001) y ROC 0,765
(IC95% 0,672-0,858; p 0,001), respectivamente]. No se observó diferencia estadísticamente significativa en
la capacidad discriminativa de ambas escalas (p = 0,930) ni de reclasificación en términos de NRI -5,7
(IC95% -42,4-31,1; p = 0,762). Los pacientes categorizados como de “bajo riesgo” con la escala HAS-BLED
presentaron menor tasa de sangrado mayor (0,23%/año vs 0,61%/año; p = 0,004) y menor mortalidad
(1,44%/año vs 1,93%/año) que los pacientes de “bajo riesgo” según la escala ORBIT.
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ORBIT 0,765 0,672-0,858

HAS-BLED 0,770 0,693-0,847 0,930 -2,1 -4,8-0,7 0,141 -5,7 -42,4-31,1 0,762

Curvas ROC para el análisis comparativo del poder predictivo de sangrado de las escalas HAS-BLED y
ORBIT.

Conclusiones: En la población de pacientes con FA y tratamiento con rivaroxabán del registro prospectivo,
la escala HAS-BLED ha mostrado una buena capacidad predictiva de sangrado con buena sensibilidad, sin
mostrar diferencias significativas ni mejoría de reclasificación comparativa entre las escalas HAS-BLED y
ORBIT.


