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Resumen

Introduccion: El tratamiento del infarto agudo de miocardio sin elevacion del ST (IAM-
SEST) implica un riesgo de sangrado, especialmente por el uso de terapia antitrombotica. El
CRUSADE Bleeding Score permite estimar dicho riesgo, pero su aplicabilidad en contextos
locales auin requiere validacion.

Metodologia: Estudio observacional, descriptivo y retrospectivo. Se incluyeron 120
pacientes con IAM-SEST atendidos entre 2017 y 2022 en el Hospital Universitario Hernando
Moncaleano Perdomo (Neiva, Colombia). Se aplico el CRUSADE Score y se correlacion6 con la
incidencia de sangrado mayor (segun criterios CRUSADE y TIMI) y mortalidad
intrahospitalaria.

Resultados: El 31,7% presentd sangrado mayor. Este se observo en el 47,2% de los
pacientes clasificados en riesgo muy alto, 34,6% en alto, y 27,6% en moderado. El 14,2%
falleci6 durante la hospitalizacion, y el 94,1% de ellos estaba en riesgo moderado a muy alto. El
score mostro una sensibilidad del 92,9% y especificidad del 37,2%.

Discusion: El CRUSADE Score demostro alta sensibilidad para predecir sangrado, siendo
util como herramienta de tamizaje. Aunque su especificidad es baja, la asociacion con eventos
clinicos como mortalidad respalda su integracion en la practica clinica local.

Conclusion: EI CRUSADE Bleeding Score es aplicable y util en la estratificacion de
riesgo hemorragico en pacientes con IAM-SEST en Colombia. Su uso puede mejorar la toma de
decisiones clinicas y reducir complicaciones.

Palabras clave: Sindrome coronario agudo, CRUSADE, sangrado mayor, IAM-SEST,

riesgo hemorragico.



Abstract

Introduction: The treatment of non-ST-elevation myocardial infarction (NSTEMI)
involves bleeding risk, especially due to antithrombotic therapy. The CRUSADE Bleeding Score
estimates this risk, but its applicability in local settings requires further evaluation.

Methodology: A descriptive, observational, and retrospective study was conducted in 120
NSTEMI patients admitted between 2017 and 2022 at Hernando Moncaleano Perdomo
University Hospital (Neiva, Colombia). The CRUSADE Score was applied and correlated with
major bleeding (per CRUSADE and TIMI criteria) and in-hospital mortality.

Results: Major bleeding occurred in 31.7% of patients: 47.2% in very high risk, 34.6% in
high, and 27.6% in moderate risk groups. In-hospital mortality was 14.2%, with 94.1% of deaths
occurring in moderate to very high-risk patients. The score showed 92.9% sensitivity and 37.2%
specificity.

Discussion: The CRUSADE Score showed high sensitivity, proving valuable for bleeding
risk screening. Despite low specificity, its association with mortality supports its integration into
clinical practice in similar settings.

Conclusion: The CRUSADE Bleeding Score is applicable and effective in risk
stratification for bleeding in NSTEMI patients in Colombia. Its use may enhance clinical
decision-making and reduce complications.

Keywords: Acute coronary syndrome, CRUSADE, major bleeding, NSTEMI, bleeding

risk.
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1. Justificacion

Teniendo en cuenta la alta incidencia del SCA y las complicaciones hemorragicas
asociadas al manejo antitrombotico, que resultan en un incremento en la mortalidad en los
pacientes, ha surgido la necesidad de crear e implementar puntajes que logren ayudar al personal
médico a determinar el riesgo de sangrado de manera temprana en pacientes que ingresan en este
contexto. Por lo tanto, el abordaje deberia realizarse en conjunto con las demas escalas de
prediccion de isquemia, para lograr asi una aproximacion inicial completa de las caracteristicas
del paciente, cuyos resultados obtenidos puedan ayudar a determinar un manejo 6ptimo, y
traducirse en una disminucidn de los desenlaces fatales.

Uno de los puntajes propuestos en los tltimos afios que puede cumplir con estos objetivos
es el CRUSADE Bleeding Score, que ya ha sido estudiado y validado en otros paises, pero de
forma limitada a nivel nacional. Seglin un reporte de la Universidad Pontificia Bolivariana, la
region del Huila presenta altas tasas de mortalidad asociada a enfermedad coronaria y sus
desenlaces (12); y debido a lo mencionado anteriormente, se cree pertinente conocer coOmo se
comportan los pacientes con SCA y las complicaciones de tipo hemorragicas asociadas a su
manejo mediante la aplicacion del CRUSADE Bleeding Score en los pacientes que ingresan por

TAM-SEST en el HUHMP de Neiva.
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2. Planteamiento del Problema

El sindrome coronario agudo (SCA) hace referencia a la isquemia o infarto de miocardio,
generalmente desencadenado por la interrupcion aguda del flujo sanguineo en las arterias
coronarias, alterando el correcto funcionamiento cardiaco y, por lo tanto, desencadenando una
sintomatologia tipica, motivo de consulta frecuente en el servicio de urgencias (1). En concreto,
la cardiopatia isquémica representa el 50% de las defunciones por enfermedad cardiovascular a
nivel mundial, y probablemente su alta incidencia se debe a factores prevalentes en la actualidad,
como el aumento del estilo de vida sedentario, el tabaquismo, la globalizacion de la dieta
occidental y la obesidad; por lo tanto, se espera que el nimero de casos aumente en las proximas
décadas debido al empeoramiento de los factores de riesgo metabdlicos (2—4). En 2015, se
registraron aproximadamente 8,9 millones de muertes a nivel mundial por enfermedad coronaria;
por consiguiente, se han desarrollado diversas medidas terapéuticas que tienen como objetivo
disminuir los eventos isquémicos a través del uso de medicamentos antitromboticos e
intervenciones coronarias, con el fin de disminuir la morbimortalidad asociada; sin embargo, de
forma paraddjica, estas estrategias aumentan el riesgo de complicaciones hemorragicas en los
pacientes, pues se ha demostrado en diversos ensayos clinicos que la incidencia de hemorragia
en pacientes con SCA fue del 1 - 10% con estudios observacionales que reportaban una
incidencia del 2,8 - 11% (5). La importancia en la ocurrencia de las complicaciones
hemorragicas en el paciente con SCA radica en que estas se interpretan como un predictor de
efectos adversos resultantes, ya que incluso el sangrado menos grave podria aumentar la
mortalidad a través de mecanismos indirectos; por ejemplo, la hospitalizacion no planificada y la

necesidad de intervenciones urgentes, como la transfusion de globulos rojos y la interrupcion de
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la terapia antiagregante dual, lo que aumentaria las recurrencias isquémicas de estos pacientes
(6).

La American College of Cardiology (ACC), American Heart Association (AHA) y
European Cardiology Society (ECS), han recomendado el uso de diversas escalas que incluyan
items para definir el riesgo de isquemia y mortalidad de los pacientes con SCA, como los
puntajes Thrombolysis In Myocardial Infarction (TIMI) y la Global Registry of Acute Coronary
Events (GRACE); sin embargo, teniendo en cuenta lo mencionado anteriormente sobre las
complicaciones hemorragicas, se hace necesario incluir la estratificacion temprana del riesgo de
sangrado en estos pacientes con SCA, como en el caso del Can Rapid risk stratification of
Unstable angina patients Suppress Adverse outcomes with Early implementation of the
ACC/AHA guidelines (CRUSADE) Bleeding Score, que se encuentra validado en ciertos paises
para determinar el riesgo de sangrado mayor en los pacientes con infarto agudo de miocardio sin
elevacion del ST (IAM-SEST); sin embargo, su uso en Colombia e Hispanoamérica se ha visto
limitado debido a la falta de publicaciones que demuestren su efectividad (6,7).

Por todo lo anterior, el proposito de este estudio busca resolver la siguiente pregunta: ;Es
el “CRUSADE Bleeding Score” un buen predictor de sangrado mayor en pacientes que ingresan
por infarto agudo de miocardio sin elevacion del ST en el Hospital Universitario Hernando

Moncaleano Perdomo?
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3. Antecedentes

El primer estudio del CRUSADE Bleeding Score, fue realizado en los pacientes
hospitalizados en Estados Unidos entre febrero de 2003 y diciembre de 2006. Se incluyeron mas
de 43.000 pacientes > 65 afios para desarrollar un puntaje de riesgo de mortalidad a largo
plazo. El modelo incluye 13 variables y muestra buena discriminacion en las muestras de
derivacion y validacion. En cuanto a los datos recopilados, la media de edad fue de 67 afios, y el
60% de los pacientes eran hombres. También se encontrd una alta prevalencia de factores de
riesgo cardiovascular y de cardiopatia previa; y una tasa de hemorragia mayor del 9,4%, que
segun la definicion del CRUSADE Bleeding Score fue la siguiente: hemorragia intracraneal
0,7%; sangrado retroperitoneal documentado 1,9%; caida del hematocrito >12% fue 44,4%;
cualquier transfusion de globulos rojos cuando el hematocrito inicial era >28% fue 68,6%; o
cualquier transfusion de globulos rojos cuando el hematocrito inicial fue <28% con sangrado
presenciado, 2,9 %. Los pacientes que experimentaron hemorragia mayor tuvieron tasas mas
altas de insuficiencia cardiaca intrahospitalaria, shock cardiogénico y mortalidad, en
comparacion con aquellos que no (8).

También se realizo un estudio con el CRUSADE Bleeding Score en Colombia en el afio
2013, que recopild los datos de 330 pacientes, y cuyo puntaje promedio fue de 27,91. El 18,18%
de los sujetos presentd sangrado mayor seglin este puntaje; sin embargo, con base en la
clasificacion de Global Utilization Of Streptokinase And Tpa For Occluded Arteries (GUSTO),
el 12,02% tuvo un sangrado de moderado a severo. También se encontrd que los pacientes
clasificados con un puntaje alto y muy alto presentaron mas episodios de sangrado mayor; los

sujetos con puntaje alto tuvieron un sangrado mayor del 51,2% y aquellos con puntaje muy alto
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el sangrado mayor fue del 64%. Se concluye como punto de corte para esta poblacion un puntaje
CRUSADE > 35, por lo que a partir de éste se realizan las recomendaciones para disminuir el
riesgo de sangrado, y con ello la morbilidad y mortalidad asociada (9).

En 2014 se publico un estudio de cohortes retrospectivo que buscaba evaluar el valor
pronostico de CRUSADE Bleeding Score, aplicandolo a la poblacion con SCA que habia
recibido enoxaparina entre el afio 2006 y 2009 en el hospital universitario de Bangkok. Se
incluyeron 323 pacientes, y el puntaje promedio en toda la poblacion fue de 49 puntos. Para
pacientes con angina inestable, infarto agudo de miocardio con elevacion del ST (IAM-CEST) e
IAM-SEST, los puntajes fueron de 47, 39 y 53 puntos respectivamente. La incidencia de
sangrado mayor en toda la poblacion fue del 18.3%; para los casos de angina inestable fue del
23.3%, en IAM-SEST del 19,5%, en IAM-CEST del 11,5%, y en pacientes sometidos a
intervencion coronaria percutanea (ICP) del 15.3%. En comparacion a los resultados del estudio
CRUSADE Bleeding Score, esta poblacion presenté mas casos de sangrado mayor; por lo tanto,
se concluy6 que este modelo de riesgo tiene un buen valor predictivo positivo, especialmente en
los pacientes que se clasificaban en alto y muy alto riesgo de sangrado (10).

Por otra parte, se realizé un estudio retrospectivo unicentrico publicado en la Revista
Portuguesa de Cardiologia, en donde se determin6 el CRUSADE Bleeding Score en 2.818
pacientes admitidos por SCA con el fin de analizar su aplicabilidad. Se encontr6 una tasa de
sangrado mayor intrahospitalario del 1,8%, con una incidencia del 0,5% en la categoria de muy
bajo riesgo, 1,5% para bajo riesgo, 1,6% en riesgo moderado, 5,5% en alto riesgo y 4,4% en muy
alto riesgo; por lo que concluyen que sus resultados eran significativamente menores a los
esperados en el estudio CRUSADE, pues éste sobreestimaba la tasa de sangrado mayor

intrahospitalaria, especialmente en aquellos con alto riesgo (11).
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4. Objetivos

4.1.0bjetivo General

Determinar la aplicabilidad del CRUSADE Bleeding Score en los pacientes que

ingresaron por infarto agudo de miocardio sin elevacion del ST en el Hospital Universitario

Hernando Moncaleano Perdomo de Neiva.

4.2.Objetivos Especificos

Caracterizar las variables sociodemograficas de los pacientes que consultan por
IAM-SEST.

Describir las principales variables clinicas, paraclinicas y de manejo de los
pacientes que ingresan con [AM- SEST.

Determinar el riesgo de sangrado mayor en pacientes con [AM-SEST mediante la
escala CRUSADE, y correlacionar los resultados de la evaluacion.

Clasificar el tipo de sangrado mediante las escalas CRUSADE y TIMI y

correlacionar los resultados con la clasificacion del riesgo de sangrado mayor.
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5. Marco teorico

5.1. Cardiopatia isquémica

La cardiopatia isquémica es una enfermedad caracterizada por la reduccion del flujo
sanguineo hacia el miocardio, lo que genera un desequilibrio entre el suministro y la demanda de
oxigeno en el tejido cardiaco. Este desequilibrio puede conducir a isquemia miocérdica y, en
casos mas severos o prolongados, a la necrosis celular del musculo cardiaco (13).

El mecanismo fisiopatologico mas comun detréas de esta condicion es la presencia de
enfermedad arterial coronaria (EAC), la cual se debe, en la mayoria de los casos, a la formacioén
de placas aterosclerdticas obstructivas en las arterias coronarias. Estas placas pueden disminuir
de forma cronica el flujo coronario o romperse subitamente, desencadenando eventos agudos
como el infarto de miocardio o el sindrome coronario agudo (1)

El sindrome coronario agudo (SCA) se origina generalmente por una disminucion abrupta
del flujo sanguineo coronario, ya sea por ruptura de una placa aterosclerética con formacion de
trombo, o por un desequilibrio agudo entre el aporte y la demanda de oxigeno miocardico (14).
Dentro del espectro del SCA, se encuentra el infarto agudo de miocardio (IAM), definido como
la necrosis del tejido miocéardico secundaria a un periodo prolongado de isquemia, generalmente
ocasionado por una oclusion coronaria parcial o total (14,15)

Aunque tradicionalmente se ha atribuido la isquemia miocardica exclusivamente a la
obstruccion aterosclerdtica de las arterias coronarias epicardicas, investigaciones recientes han
ampliado este paradigma. Hoy se reconoce que también pueden estar involucrados otros

mecanismos como el espasmo de las arterias coronarias y la disfuncion microvascular coronaria
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(CMD), los cuales también pueden reducir la perfusion miocardica sin la presencia de estenosis
significativa visible en la angiografia coronaria convencional (13).

La angina de pecho, historicamente considerada como el principal sintoma clinico de la
enfermedad coronaria obstructiva, representa una manifestacion frecuente de cardiopatia
isquémica. Suele presentarse en dos formas clinicas: la angina crénica estable y el sindrome
coronario agudo (SCA). Ambas entidades han sido tradicionalmente abordadas desde el modelo
de EAC obstructiva, como lo reflejan las guias clinicas internacionales. No obstante, las guias
mas recientes de la Sociedad Europea de Cardiologia reconocen explicitamente el papel de otros
mecanismos patogénicos como el espasmo arterial y la disfuncion microvascular (13).

En términos mas amplios, la cardiopatia isquémica debe entenderse como una
enfermedad crénica y progresiva, cuya evolucion puede ser silenciosa o manifestarse
abruptamente con eventos agudos como el IAM o el SCA. Esta dualidad clinica subraya la
necesidad de herramientas diagndsticas y prondsticas precisas que permitan una estratificacion
de riesgo adecuada en diferentes etapas de la enfermedad, especialmente en escenarios agudos

como el [AM sin elevacion del segmento ST (IAM-SEST) (13).

5.1.1. Fisiopatologia

La fisiopatologia de la cardiopatia isquémica est4 profundamente influenciada por el
proceso de envejecimiento, el cual conlleva una serie de cambios estructurales y funcionales en
el sistema cardiovascular que aumentan la susceptibilidad al desarrollo de enfermedad arterial
coronaria (EAC), isquemia miocardica y sindrome coronario agudo (SCA) (15). Un rasgo
distintivo del envejecimiento es la rigidez progresiva de la aorta y las arterias centrales, producto

de la degradacion de las fibras de elastina y el aumento en la deposicion de coldgeno, lo que
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genera una mayor impedancia a la eyeccion del ventriculo izquierdo y una ampliacion de la
presion del pulso (16). Este aumento en la carga sistolica estimula la hipertrofia miocardica, que
a su vez incrementa la demanda de oxigeno, mientras que la disminucion de la presion diastolica
reduce la perfusion coronaria, favoreciendo asi un desequilibrio entre el suministro y la demanda
miocardica de oxigeno (15).

Ademas, el envejecimiento favorece una mayor rigidez del miocardio y una disfuncion
diastolica, lo cual eleva la presion diastolica del ventriculo izquierdo y reduce atin mas la presion
de perfusion coronaria. A nivel microvascular, se ha documentado una disminucion en la
actividad del 6xido nitrico sintasa endotelial, lo que deteriora la capacidad vasodilatadora de las
arterias coronarias, limitando el aumento del flujo sanguineo en respuesta a demandas
metabolicas elevadas y predispone a infartos tipo II e IMSEST (15). Asimismo, la disfuncion
endotelial y la inflamacion sistémica —frecuentemente presente en enfermedades asociadas a la
edad como la diabetes y la fragilidad— contribuyen al desarrollo y progresion de la
aterosclerosis.

El envejecimiento también afecta la regulacion autonémica y hemodinamica, con una
reduccion en la respuesta a estimulos beta-adrenérgicos y una disminucién en la frecuencia
cardiaca méaxima, lo que compromete la reserva cardiaca durante situaciones de estrés.
Paralelamente, existe un cambio procoagulante en el equilibrio entre trombosis y fibrin6lisis, que
predispone a eventos tromboembdlicos como la trombosis coronaria y los infartos tipo I (15).

La isquemia miocardica ocurre cuando el flujo sanguineo oxigenado al miocardio es
insuficiente, ya sea por reduccion del suministro o aumento de la demanda. Esta puede ser
reversible, como en el caso de la angina estable, o irreversible, como en el infarto de miocardio,

donde se produce necrosis de los miocitos y liberacion de marcadores séricos. Desde el punto de
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vista histopatologico, los infartos evolucionan desde necrosis aguda hacia procesos de reparacion
caracterizados por inflamacion cronica y fibrosis (15).

En la aterogénesis, la disfuncion endotelial permite la infiltracion de lipoproteinas de baja
densidad (LDL) oxidadas en la intima arterial, lo que activa una respuesta inflamatoria con
formacion de células espumosas, desarrollo del nucleo lipidico y proliferacion de células
musculares lisas. La inflamacion sostenida y la remodelacion de la matriz extracelular debilitan
el capuchon fibroso, favoreciendo su ruptura o erosion superficial, eventos que desencadenan la
formacion de trombos y, en casos severos, la oclusion coronaria. Ademas, se observan cambios
como la angiogénesis intraplaca, la hemorragia interna y la calcificacion distrofica, que
contribuyen al crecimiento de la placa y a su inestabilidad (15).

Fisiopatologicamente, la obstruccion de mas del 70% del lumen arterial coronario altera
significativamente la presion de perfusion distal y compromete la reserva coronaria, lo que se
manifiesta como isquemia inducida por esfuerzo. A nivel estructural, las arterias coronarias
epicardicas, responsables de la capacitancia del sistema coronario, pierden su capacidad de
dilatacion dependiente del endotelio con la edad, lo cual contribuye a un flujo insuficiente bajo
demandas elevadas

El envejecimiento también promueve una mayor expresion de moléculas proinflamatorias
y procoagulantes, como la ciclooxigenasa, el tromboxano A2, el factor de Von Willebrand y el
factor VIII, que refuerzan el estado protrombotico y la inflamacion vascular cronica. Esta
respuesta inflamatoria activa a los macrofagos y altera la interaccion entre leucocitos y endotelio,
facilitando la progresion de la aterosclerosis y favoreciendo la inestabilidad de la placa (13).

La cardiopatia isquémica representa una condicion multifactorial en la que convergen

factores genéticos, ambientales y cambios fisioldgicos propios del envejecimiento, promoviendo
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una progresiva pérdida de la perfusion miocardica adecuada (13,16,18). El mecanismo
fisiopatoldgico comun a las distintas formas clinicas del sindrome coronario agudo es el
desajuste entre oferta y demanda de oxigeno, mediado por la disfuncion endotelial, la
obstruccion aterosclerdtica, la inflamacion y la trombosis . La identificacion de estos procesos es
clave para comprender la evolucion clinica de la enfermedad y establecer estrategias terapéuticas

mas eficaces.

5.2.Clasificacion

La cardiopatia isquémica, en su presentacion clinica aguda, se clasifica dentro del
sindrome coronario agudo (SCA), el cual abarca tres entidades principales: la angina inestable
(Al), el infarto agudo de miocardio sin elevacion del segmento ST (IMSEST o NSTEMI) y el
infarto agudo de miocardio con elevacion del segmento ST (IAMEST o STEMI) (14,18).
Aunque Al e IMSEST comparten mecanismos fisiopatoldgicos similares relacionados con
isquemia miocardica, se diferencian en la gravedad del dafio miocérdico y en la presencia de
necrosis celular, detectada mediante biomarcadores (13,14,18). En contraste, el IAMEST se
caracteriza por una oclusion completa de una arteria coronaria, resultando en necrosis miocardica
extensa, mientras que el IMSEST se asocia a una obstruccion subtotal del flujo coronario (18).

El electrocardiograma (ECG) permite distinguir entre estas entidades: una elevacion
persistente del segmento ST sugiere un STEMI, mientras que su ausencia indica un NSTEMI o
una angina inestable. La medicion seriada de troponinas cardiacas es esencial para diferenciar
entre Al e IMSEST, ya que en este Gltimo hay elevacion de biomarcadores secundarios a

necrosis, lo que no ocurre en la angina inestable (13,14,19-21).
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Desde un enfoque fisiopatologico, el NSTEMI puede originarse tanto por trombosis
coronaria parcial como por un desbalance entre el aporte y la demanda de oxigeno miocardico,
sin necesidad de una obstruccion coronaria significativa. Este segundo mecanismo, que define el
infarto tipo 2, puede ser desencadenado por condiciones sistémicas como hipotension, anemia
aguda, taquiarritmias, hipertension severa o insuficiencia respiratoria, y es particularmente
frecuente en adultos mayores con multiples comorbilidades (20,22,23).

La clasificacion actual del infarto de miocardio, segiin su mecanismo subyacente,
reconoce cinco tipos principales. En los adultos mayores, los cuatro tipos de lesion miocardica
mas comunes son especialmente relevantes, incluyendo tanto lesiones isquémicas como no
isquémicas. Dentro de las no isquémicas se encuentra la lesion miocardica aguda, caracterizada
por un aumento y caida de la troponina ultrasensible (hs-Tn) sin evidencia de isquemia, y la
lesién miocardica cronica, definida por niveles persistentemente elevados de hs-Tn por encima
del percentil 99, sin fluctuaciones significativas (15).

El infarto tipo 1 se asocia a ruptura o erosion de una placa aterosclerotica con
subsecuente formacion de un trombo intracoronario, lo que conlleva una oclusion aguda y es la
causa mas comun de infarto clasico. Por otro lado, el infarto tipo 2 es consecuencia de un
desajuste entre el suministro y la demanda de oxigeno, sin mediar trombosis. Esta forma es mas
prevalente en adultos mayores debido a cambios relacionados con el envejecimiento, como la
disminucion de la vasodilatacion endotelial y una menor capacidad para incrementar el flujo
coronario durante estados de alta demanda metabolica (15).

Este tipo de infarto (tipo 2) se presenta con frecuencia en pacientes con comorbilidades
como sepsis, hipertension descontrolada, enfermedad pulmonar obstructiva cronica, neumonia,

insuficiencia renal cronica, exacerbaciones de insuficiencia cardiaca o anemia aguda. Su
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pronostico depende fundamentalmente de la causa subyacente; asi, eventos desencadenados por
arritmias tienen un mejor prondstico que aquellos vinculados a hipotension o hipoxia. A largo
plazo, la mortalidad ajustada tras un infarto tipo 2 es significativamente mayor que la observada
en el tipo 1 (52% vs. 31% a los cinco afios), siendo esta diferencia atribuible principalmente a
muertes tempranas no cardiovasculares(15).

Finalmente, cabe destacar que la presencia de lesion miocardica, independientemente de
su causa, se asocia a un mayor riesgo de eventos cardiovasculares futuros, lo que resalta la

importancia pronoéstica de su deteccion precoz y adecuada clasificacion (15).

5.3.Estratificacion del Riesgo de Sangrado

En el contexto del infarto agudo de miocardio sin elevacion del segmento ST (IAM-
SEST), la estratificacion del riesgo de sangrado representa un componente clave en la
planificacion terapéutica. Esta etapa resulta particularmente relevante en pacientes que seran
sometidos a tratamiento antitrombotico intensivo o a una intervencion coronaria percutanea
(ICP), ya que permite identificar de forma temprana a aquellos con mayor vulnerabilidad a
complicaciones hemorragicas. De esta manera, se pueden aplicar intervenciones mas seguras y
personalizadas, que reduzcan el riesgo de eventos adversos asociados a la terapia yan(24,25).

La evaluacion del riesgo de sangrado se incorpora a una valoracion integral del paciente
con sindrome coronario agudo sin elevacion del ST (SCA-SEST), que incluye tanto a quienes
presentan angina inestable como a quienes cursan con IAM-SEST. Esta evaluacion debe iniciarse
desde el momento del diagnodstico y mantenerse durante toda la estancia hospitalaria. Su

proposito es doble: por un lado, facilitar la toma de decisiones clinicas inmediatas respecto al
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tipo de tratamiento (invasivo o conservador), y por otro, contribuir a una mejor estimacion del
pronostico a corto y largo plazo (26).

Para cumplir estos objetivos, se han desarrollado diversas herramientas validadas de
estratificacion de riesgo de sangrado, las cuales son aplicables durante la fase aguda del manejo
hospitalario. Estas escalas —aunque varian en su poblaciéon de estudio, momento de aplicacion y
variables incluidas— ofrecen un valor predictivo importante en la identificacion de pacientes con
mayor probabilidad de presentar hemorragias mayores. Asi, su uso se ha convertido en una
practica esencial en el tratamiento del IAM-SEST, en particular cuando se contempla el uso de
terapias farmacolodgicas agresivas o procedimientos invasivos (26).

El tratamiento del IAM-SEST esta dirigido principalmente a reducir el riesgo isquémico,
estabilizar al paciente y prevenir recurrencias tromboticas. Para ello, se emplean farmacos como
antiagregantes plaquetarios, anticoagulantes y, en ciertos casos, se recurre a la revascularizacion
mediante intervencion coronaria percutanea. Sin embargo, estas estrategias pueden incrementar
el riesgo de sangrado, sobre todo cuando se utilizan anticoagulantes orales directos (ACOD),
como rivaroxaban, apixaban, dabigatran y edoxaban, cuyo perfil de seguridad ha sido asociado a
un riesgo elevado de hemorragia, en particular a nivel gastrointestinal (24,25).

Asimismo, la combinacion de inhibidores de tirosina quinasa del receptor del factor de
crecimiento endotelial vascular (VEGFR TKIs) con heparina de bajo peso molecular (HBPM) se
ha relacionado con un aumento sustancial de eventos hemorragicos. Este tipo de combinacion
terapéutica requiere una evaluacion cuidadosa del balance entre beneficio y riesgo antes de su
indicacion, sobre todo en pacientes con factores predisponentes al sangrado, tales como edad
avanzada, enfermedad renal, antecedentes de hemorragias o uso concomitante de multiples

farmacos antitromboticos (26).
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En suma, la estratificacion temprana del riesgo hemorragico en pacientes con [AM-SEST
no solo es una practica recomendada, sino una necesidad clinica para mejorar la seguridad del
tratamiento y los resultados a largo plazo. El uso sistematico de escalas de prediccion de
sangrado permite guiar decisiones terapéuticas con mayor precision, ajustando la intensidad del

tratamiento a la vulnerabilidad individual del paciente.

5.3.1. Crusade Bleeding Score

La escala CRUSADE es una herramienta ampliamente validada para estimar el riesgo de
sangrado mayor en pacientes con infarto agudo de miocardio sin elevacion del segmento ST
(IAM-SEST), especialmente en aquellos que seran sometidos a una intervencion coronaria
percutanea (ICP). Esta herramienta fue inicialmente desarrollada a partir del analisis de una
extensa cohorte de 71.277 pacientes, y posteriormente validada en una muestra adicional de
17.857 pacientes distribuidos en 485 centros clinicos en Estados Unidos. Estos estudios
confirmaron su utilidad para predecir eventos hemorragicos en un amplio espectro de contextos
clinicos(27,28).

El modelo CRUSADE permite identificar ocho factores independientes asociados al
riesgo de sangrado mayor intrahospitalario: sexo femenino, antecedentes de diabetes mellitus,
enfermedad vascular previa, signos clinicos de insuficiencia cardiaca, frecuencia cardiaca
elevada al ingreso, presion arterial sistolica baja al ingreso, niveles bajos de hematocrito y
reduccion de la depuracion de creatinina. En funcidn del puntaje obtenido, los pacientes se
clasifican en cinco categorias de riesgo: muy bajo (<20 puntos), bajo (21-30 puntos), moderado
(3140 puntos), alto (41-50 puntos) y muy alto (>50 puntos). La definiciéon de sangrado mayor

utilizada por la escala incluye eventos como hemorragia intracraneal, sangrado retroperitoneal,
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descenso del hematocrito >12%, asi como la necesidad de transfusion de globulos rojos con
valores de hematocrito >28% (por sangrado evidente) o <28% (independientemente del sitio)
(28).

Una de las fortalezas clave de la escala CRUSADE es que se basa exclusivamente en
datos clinicos y de laboratorio disponibles al momento del ingreso del paciente, sin considerar
las intervenciones terapéuticas posteriores. Esto permite una estratificacion temprana del riesgo,
facilitando decisiones clinicas rapidas y orientadas a minimizar el riesgo hemorragico desde las
etapas iniciales de la atencion. A pesar de esta limitacion aparente, el modelo ha demostrado una
notable capacidad de discriminacion en distintos subgrupos de pacientes, independientemente de
las estrategias terapéuticas empleadas posteriormente (29).

Estudios comparativos han evaluado el rendimiento de CRUSADE frente a otras escalas
como ACUITY y HAS-BLED, encontrando que CRUSADE ofrece un desempefio predictivo
igual o superior en la identificacion de eventos hemorragicos mayores. Ademads, se han
desarrollado versiones simplificadas y revisadas de la herramienta original, las cuales han
mantenido una alta capacidad discriminativa, con un estadistico C de 0.817, tanto en su forma
original como en las adaptaciones posteriores (27).

Actualmente, la disponibilidad de una herramienta web automatizada para el calculo del
puntaje CRUSADE ha mejorado la accesibilidad y precision de su aplicacion clinica. Esto
permite a los profesionales de la salud realizar una evaluacion rdpida y eficaz del riesgo de
sangrado mayor en pacientes con [AM-SEST, contribuyendo a una mejor individualizacion del

tratamiento y a una mayor seguridad en el manejo antitrombotico (28).
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5.4.Clasificacion de Sangrado TIMI

La clasificacion de sangrado TIMI (Thrombolysis in Myocardial Infarction) fue una de
las primeras herramientas desarrolladas para cuantificar las complicaciones hemorragicas
asociadas a las terapias tromboliticas, particularmente en el contexto de eventos coronarios
agudos. Esta clasificacion fue disefiada para evaluar los eventos de sangrado a corto plazo,
especialmente en estudios clinicos iniciales relacionadas con trombdlisis. No obstante, a pesar de
su amplia utilizacion en la investigacion, en la actualidad su aplicabilidad resulta limitada en el
contexto de procedimientos como la intervencion coronaria percutanea (ICP), dado que no fue
especificamente disefiada para evaluar los sangrados asociados a esta modalidad terapéutica (30).

La clasificacion TIMI se basa en criterios clinicos y de laboratorio, especificamente en la
cuantificacion de las concentraciones de hemoglobina y hematocrito, asi como en la presencia
clinica de hemorragias evidentes. A partir de estos parametros, se definen cuatro categorias
distintas de sangrado (31,32):

e Sangrado mayor, caracterizado por la presencia de hemorragia intracraneal o por
una disminucion de >5 g/dl en la concentracion de hemoglobina, o una caida
absoluta de >15% en el hematocrito.

e Sangrado menor, definido por la existencia de pérdida de sangre acompainiada de
una disminucién >3 g/dl en hemoglobina o >10% en el hematocrito; o bien, sin
evidencia de pérdida sanguinea, pero con una disminucién >4 g/dl en

hemoglobina 0 >12% en hematocrito.



31

e Sangrado minimo, en el que se observa cualquier manifestacion clinica de
hemorragia, incluidas las evidencias por imagenes, asociada a una caida
<3 g/dl en la hemoglobina o0 <9% en el hematocrito.

e Ausencia de sangrado, cuando no se cumplen los criterios anteriores.

Si bien la clasificacion TIMI ha sido util histéricamente en el analisis de eventos
hemorragicos en estudios clinicos, su precision y sensibilidad para identificar sangrados
clinicamente significativos en escenarios actuales, como el uso combinado de terapias
antitromboticas modernas y técnicas invasivas, ha sido cuestionada. Por ello, en la practica
clinica contemporanea, otras herramientas de estratificacion de riesgo, como la escala
CRUSADE, han adquirido mayor protagonismo al ofrecer una valoraciéon mas ajustada al perfil

del paciente con sindrome coronario agudo tratado con ICP (30).

5.5. Manejo

5.5.1. Farmacoterapia aguda

El oxigeno se administra solo si la saturacion arterial es <90%. Los nitratos sublinguales
se usan para aliviar la isquemia, pero estan contraindicados en casos de hipotension, bradicardia
o uso reciente de inhibidores de la fosfodiesterasa 5. La morfina intravenosa (5—10 mg) puede
emplearse para el control del dolor toracico intenso (33).

5.5.2. Estrategia invasiva

Todos los pacientes hospitalizados con NSTEMI deben evaluarse para angiografia e

intervencion coronaria percutanea (ICP) si es necesario.
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Estrategia inmediata ante muy alto riesgo: inestabilidad hemodinamica, dolor toracico
refractario, falla cardiaca, arritmias graves, paro cardiaco, complicaciones mecanicas o cambios
dindmicos en el ECG.

Estrategia temprana (dentro de 24 h) si existe alto riesgo: puntaje GRACE >140,

elevacion transitoria del ST o cambios dinamicos del ST/T (33).

5.5.3. Antiplaquetarios

El riesgo de sangrado debe evaluarse antes de iniciar tratamiento. E1 ARC-HBR define
alto riesgo como la presencia de un factor mayor o dos menores. Se recomienda aspirina (150—
300 mg VO inicial, luego 75—-100 mg/dia), combinada con un inhibidor P2Y12 como prasugrel
(60 mg carga, 10 mg mantenimiento) o ticagrelor (180 mg carga, 90 mg dos veces al dia),
preferidos en pacientes sometidos a ICP. Clopidogrel es una alternativa menos potente, reservada

para casos en los que los otros agentes no estan indicados (33).

5.5.4. Anticoagulantes

En pacientes con NSTEMI sometidos a angiografia temprana, se recomienda heparina no
fraccionada (HNF); enoxaparina puede ser una alternativa. Para aquellos sin angiografia
inmediata, se sugiere fondaparinux, complementado con una dosis de HNF si se realiza ICP. En

ausencia de fondaparinux, puede utilizarse enoxaparina (33).

5.5.5. Complicaciones
Las arritmias, aunque menos frecuentes debido a la reperfusion temprana, siguen

asociandose con mayor mortalidad, especialmente en las primeras 48 horas (34). El shock
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cardiogénico ocurre en 3—5% de los NSTEMI y es una de las principales causas de muerte
hospitalaria, con una tasa de hasta el 50%. La causa principal es la disfuncion ventricular
izquierda, mientras que las complicaciones mecéanicas como ruptura del tabique, rotura de la

pared libre o insuficiencia mitral aguda son poco frecuentes en NSTEMI (33).
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6. Metodologia

6.1.Tipo de Estudio

Estudio observacional y descriptivo, retrospectivo.

6.2.Poblacion

Se tomarén a todos aquellos pacientes que ingresaron al Hospital Universitario Hernando
Moncaleano Perdomo de Neiva por sindrome coronario agudo sin elevacion del ST, durante el

periodo el periodo comprendido entre el 1 de enero del 2017 al 31 de diciembre de 2022.

6.3.Criterios

6.3.1. Criterios de Inclusion
Se incluiran todos aquellos pacientes con 18 afios 0 mas con diagndstico de sindrome
coronario agudo sin elevacion del segmento ST, entre el 1 de enero del 2017 al 1 de enero del
2022. El diagnostico se incluird a partir de los siguientes codigos CIE-10:
e 120 Angina de pecho,
e 120.0 Angina inestable,
e 120.1 Angina de pecho con espasmo documentado,
e [20.8 Otras formas de angina de pecho,

e 120.9 Angina de pecho, no especificada,
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e 121 Infarto agudo de miocardio con elevacion de ST (IAMCEST) y sin elevacion
de ST (IAMSEST),

121.0 Infarto agudo de miocardio con elevacion de ST (IAMCEST) de cara anterior,
121.01 Infarto agudo de miocardio con elevacion de ST (IAMCEST) (IMEST) (STEMI)
con implicacion de tronco coronario,
121.02 Infarto agudo de miocardio con elevacion de ST (IAMCEST) (IMEST) (STEMI)
con implicacion de arteria coronaria descendente anterior,
121.09 Infarto agudo de miocardio con elevacion de ST (IAMCEST) (IMEST) (STEMI)
con implicacion de otra arteria coronaria de la cara anterior,
121.1 Infarto agudo de miocardio con elevacion de ST (IAMCEST) (IMEST) (STEMI) de
cara inferior,
121.11 Infarto agudo de miocardio con elevacion de ST (IAMCEST) (IMEST) (STEMI)
con implicacion de arteria coronaria derecha,
121.19 Infarto agudo de miocardio con elevacion de ST (IAMCEST) (IMEST) (STEMI)
con implicacion de otra arteria coronaria de cara inferior,
121.2 Infarto agudo de miocardio con elevacion de ST (IAMCEST) (IMEST) (STEMI) de
otra localizacion,
121.21 Infarto agudo de miocardio con elevacion de ST (IAMCEST) (IMEST) (STEMI)
con implicacion de la arteria coronaria circunfleja,
121.29 Infarto agudo de miocardio con elevacion de ST (IAMCEST) (IMEST) (STEMI)
de otra localizacion,
121.3 Infarto agudo de miocardio con elevacion de ST (IAMCEST) (IMEST) (STEMI) de

localizacion no especificada,
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e [21.4 Infarto agudo de miocardio sin elevacion de ST (IAMSEST) (IMNEST)
(NSTEMI).
6.3.2. Criterios de Exclusion

Se excluiran a aquellos pacientes que cumplan con los siguientes criterios:

e Pacientes cuyo diagnostico de IAM sea realizado inicialmente en otras instituciones.

e Historia clinica con datos incompletos.

e Pacientes con contraindicacion para el uso de terapia antiagregante o anticoagulante.

e Pacientes en tratamiento previo al ingreso con Warfarina.

e Pacientes que fallecieron a las 48hr del ingreso al hospital.

e Pacientes diagnosticados con trastornos de la coagulacioén o con enfermedades que
alteren el recuento plaquetario.

e Pacientes que ingresaron con un recuento plaquetario inferior a 50.000 células/mL.

e Pacientes en estado de embarazo.

6.4.Muestra

6.4.1. Tamariio de la Muestra

El tamafio de la muestra sera definido mediante el uso de la férmula de célculo de tamafio
muestral para estudios descriptivos con variable principal de tipo proporcion. Se utilizard la
formula para poblacion infinita, dado que no se cuenta con precision el nimero de pacientes con
IAM sin elevacion del ST que ingresan a la institucion. Se encontré que la incidencia de
complicaciones hemorragicas en pacientes con IAM oscila entre el 2 al 9% (9). Con un nivel de

confianza del 95% y un error del 5%, se estima una muestra de 138 pacientes mas un 10% de
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perdidas, por lo que se contara con 151 pacientes. Finalmente, se realizara un muestreo
probabilistico de tipo muestreo aleatorio simple, aplicado a la base de datos entregada, después

de haber realizado los criterios de inclusion y exclusion.

6.5.Muestreo

El muestreo seria probabilistico a partir de la poblacion identificada mediante los criterios
de inclusién y de exclusion definidos, y aplicados a los pacientes relacionados en la base de
datos entregada por el hospital con los codigos CIE-10 senalados en el punto 6.3.1. El tipo de
muestreo probabilistico a utilizar sera muestreo aleatorio simple, aplicado a la base de datos

entregada.

6.6.Técnicas de recoleccion

Los datos seran obtenidos mediante el acceso a la base de datos de historias clinica del
HUHMP, que correspondan a los codigos CIE-10 indicados en el punto 6.3.1., y que cumplan
con los criterios de inclusion. A continuacion, se describe en detalle el procedimiento a realizar:

e Se incluirén las historias clinicas de los pacientes durante un periodo de cinco (5) afos,
que corresponden al periodo comprendido del 1 de enero del 2017 al 31 de enero del
2022.

e Se examinaran para elegibilidad todos los pacientes que ingresen por urgencias al

HUHMP para valoracion por el Servicio de Medicina Interna con los diagnosticos CIE-
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10 (Ver punto 4.3 Muestra) relacionados con las anginas y los infartos agudos de
miocardio.

e Se seleccionaran a todos los pacientes que cumplan con los criterios de [AM sin
elevacion del segmento ST segiin la AHA.

e EIlIAM-SEST estara definido por la presencia de sintomas y signos relacionados
con isquemia miocardica, asociado a una elevacion o descenso del valor de
troponinas cardiacas con al menos un valor por encima del percentil 99, y que no
presente elevacion del segmento ST en el electrocardiograma,

e Las historias clinicas seleccionadas para la recoleccion de informacion, es decir,
aquellas que conformaran la muestra probabilistica, seran aquellas que cumplan los

criterios de inclusidon y no cumplan los criterios de exclusion.

La informacioén de las variables definidas para el estudio (ver operacionalizacion de las

variables), seran registradas en un cuestionario en linea mediante la herramienta Formularios de

Google® en el siguiente link: https://forms.gle/bNrc3QAH4ixDB6Bt6; y se exportaran a un

archivo de Microsoft Excel® 2016, para su control y posterior analisis e interpretacion.


https://forms.gle/bNrc3QAH4ixDB6Bt6
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6.7.0peracionalizacion de las variables

VARIABLE DEFINICION CATEGORIA TIPO DE NIVELDE | INDICE

VARIABLE | MEDICION

Caracterizar las variables sociodemograficas de los pacientes que consultan por SCA-SEST

Cualitativa Frecuencias
ordinal absolutas y

relativas

Residencia Lugar donde vive o Departamento y Cualitativa Nominal Frecuencia
reside una persona. municipio nominal absoluta,
policotémica relativa e

intervalo de

confianza
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Describir las principales variables clinicas, paraclinicas y de manejo de los pacientes que ingresan con

SCA-SEST

Tiempo de Estadia

Indice de masa

corporal

Dias de ingreso en el

hospital

Escala que estratifica
la razon matematica
entre la masa y la
talla de un individuo,
siendo los siguientes

valores:

<18.5 = Bajo
peso

18.5-
24.9=Normal
25-

29.9=Sobrepeso
30-
34.9=0besidad I
35-
39.9=0besidad II

Cuantitativa

discreta

Cualitativa

ordinal

Ordinal

Medidas de
tendencia
central y de

dispersion

Frecuencia
absoluta,
relativa e
intervalo de

confianza
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40-
49.9=0Obesidad
111

>50=0Obesidad IV

Antecedentes Antecedente familiar | Enfermedad Cualitativa Ordinal Frecuencia

familiares de primer grado de vascular ordinal absoluta,
enfermedad vascular | Diabetes mellitus relativa e
(ya sea un accidente | tipo 2 intervalo de
cerebrovascular Hipertension confianza
previo o presencia de | arterial
enfermedad arterial Dislipidemia
periférica), diabetes
mellitus tipo 2,
hipertension arterial,

o dislipidemia

Signos de falla Cualquiera de los Si Cualitativa Nominal Frecuencia

cardiaca al ingreso | siguientes signos No nominal absoluta,
clinicos: presencia de dicotomica relativa e
tercer ruido, edema intervalo de
periférico, confianza
ingurgitacion
yugular,
hepatomegalia, red
venosa colateral,
dilatacion venosa de
miembros superiores,
estertores, disnea de
esfuerzos y en
reposo, disnea
paroxistica nocturna,
ortopnea, fatiga.

Glucometria Nivel de glucosaen | mg/dl Cuantitativa | Razon Medidas de
sangre que el discreta tendencia
paciente tenia al central y de
momento del ingreso dispersion

Presion arterial Valor de presion mmHg Cuantitativa | Razén Medidas de

sistolica arterial sistolica al discreta tendencia
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ingreso a la

central y de

institucion. dispersion

Frecuencia Valor de frecuencia Latidos por Cuantitativa | Razon Medidas de

cardiaca cardiaca al ingreso a | minuto (Ipm) discreta tendencia
la institucion. central y de

dispersion

Hematocrito Volumen de globulos | Porcentaje (%) Cuantitativa | Razoén Medidas de
con relacion al total continua tendencia
de la sangre al central y de
ingreso a la dispersion
institucion.

Creatinina Valor de la creatinina | mg/dl Cuantitativa | Razon Medidas de
sérica al ingreso a la continua tendencia
institucion. central y de

dispersion

Depuracion de Prueba que evaltiala | ml/min/m? Cuantitativa | Razén Medidas de

creatinina funcién renal a partir continua tendencia
valor de creatinina central y de
sérica calculada con dispersion
la férmula del
Crockfort-Gault

Valor de Valor de la g/dl Cuantitativa | Razoén Medidas de

hemoglobina hemoglobina al continua tendencia
momento del ingreso central y de

dispersion

Clase Killip Estratificacion del Clase I: Ausencia | Cualitativa Ordinal Frecuencia
riesgo de mortalidad | de signos de ordinal absoluta,

a los 30 dias en insuficiencia relativa e

pacientes con IAM. ventricular intervalo de
izquierda. confianza
Clase II:

Presencia de
estertores o
crepitantes
humedos, tercer
ruido cardiaco o

aumento de la
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presion venosa
yugular.

Clase I1I:
Presencia de
edema agudo de
pulmon.

Clase IV:
Presencia de
shock
cardiogénico,
hipotension y
evidencia de
vasoconstriccion
periférica, edema
pulmonar mayor

al 50%.

Parada cardiaca al | Interrupcion subita Si Cualitativa Nominal Frecuencia
ingreso de toda la actividad No nominal absoluta,
del corazon. dicotomica relativa e
intervalo de
confianza
Marcadores Valor de troponina Si Cualitativa Nominal Frecuencia
cardiacos elevados | elevado No nominal absoluta,
al ingreso dicotomica relativa e
intervalo de
confianza
Supradesnivel del Elevacion del Si Cualitativa Nominal Frecuencia
ST en segmento ST en el No nominal absoluta,
electrocardiograma | electrocardiograma. dicotomica relativa e

intervalo de

confianza

1. Determinar el riesgo de sangrado en pacientes con SCA-SEST mediante la escala CRUSADE, y

correlacionar los resultados de la evaluacion

CRUSADE
Bleeding Score

Puntaje que predice
el riesgo de sangrado
mayor

intrahospitalario.

Riesgo muy bajo:
0 - 20 puntos.
Riesgo bajo: 21 —
30 puntos.

Cualitativa

ordinal

Ordinal

Frecuencia
absoluta,

relativa e
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2. Clasificar el sangrado mediante el uso de las escalas CRUSADE y TIMI en aquellos pacientes que

lo presentan, y correlacionar los resultados de la evaluacion

Criterios TIMI

sangrado mayor

Definido por la
presencia de uno de
los siguientes:
hemorragia
intracraneal o
disminucion de > 5
g/dlen la

concentracion de

Cualitativa
nominal

dicotomica

Nominal

Frecuencia
absoluta,
relativa e
intervalo de

confianza
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hemoglobina o
disminucion absoluta
del >15% en el

hematocrito.

6.8.Analisis Estadistico

Se realizara estadistica descriptiva en el analisis univariado. Para las variables cualitativas
se realizara la presentacion de la frecuencia absoluta y el célculo de la frecuencia relativa con su
respectivo intervalo de confianza del 95%. Para las variables cuantitativas se realizara el calculo
de la media o mediana como medidas de tendencia central y desviacion estdndar y rango y como
medidas de dispersion. Las comparaciones de frecuencias se realizaran mediante la prueba chi-

cuadrado, estableciendo una significancia estadistica con un valor de p menor a 0,05.

6.9.Entidades Participantes y Tipo de Participacion

e Hospital Universitario Hernando Moncaleano Perdomo: Centro hospitalario publico,
situado en la ciudad de Neiva, que presta servicios de salud hasta la alta complejidad.
Ser4 la entidad prestadora de informacion para el proyecto, mediante la proporcion de
historias clinicas.

e Facultad de Salud de la Universidad Surcolombiana: Centro de educacion superior
acreditado a nivel nacional e internacional, lider en procesos de salud en la regioén sur
del pais. Es la institucion académica de la cual hacen parte los investigadores y por

tanto representan.




7. Recursos

Tabla 1.
Humanos
Investigador/experto/auxiliar Formacion académica | Funcion dentro del proyecto | Dedicacion
Hugo Ernesto Osorio Carmona Md Internista Investigador principal 100 horas
Cardidlogo
Carlos Andrés Montalvo Arce Md Epidemiologo Asesor metodologico 100 horas
Natalia Casagua Cely Estudiantes Coinvestigadores 400 horas

Zahyra Maria Valderrama Polania

Laura Sofia Pastrana Cortes

Tabla 2.
Financieros
Preparacion Proyecto Cantidad hora | Precio hora | Total costos
Asesoria epidemiologica 100 | $30.000 $3.000.000
Asesoria cientifica 100 | $85.000 $8.500.000
Recoleccion de datos 400 | $0 $0
TOTAL NA | $N NA | $11.500.000

7.1.Fuentes de Financiacion

46
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No se requiere de ninguna fuente de financiacion, ya que la recoleccion de la informacion
se basara en la revision de historias clinicas, y las asesorias hacen parte de la formacion
académica de los coinvestigadores. El cubrimiento de cualquier gasto para la investigacion sera
netamente dado por el aporte monetario de cada uno de los integrantes del equipo de

investigacion.
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8. Resultados

Se analizaron 120 pacientes con una rango de edad desde 46 afios hasta 88 afios, la edad

promedio fue 69,6 y el 73,3% correspondian al género femenino.

Tabla 3.

Caracteristicas sociodemograficas

Variables sociodemograficas

Sexo n (%)
Mujer 88 (73,3%)
Hombre 32 (26,7%)

Edad (afios)” 69,6 (46 - 88)

Residencia (departamento)

Huila 113 (94,2%)
Cundinamarca 2(1,7%)
Caqueta 2(1,7%)
Putumayo 2(1,7%)
Tolima 1(0,8%)

*Promedio (rango).

Dentro de las caracteristicas clinicas y paraclinicas de los pacientes, se encontrd que el
tiempo de estancia intrahospitalaria promedio fue de 14 dias, y la comorbilidad mas frecuente
fue la hipertension, pues el 80% de los pacientes la presentaba. El 34% (41) de los pacientes
tenian un peso normal, seguido de un 33% (40) de pacientes con sobrepeso. El promedio de la
presion sistolica fue de 140 mmHg, frecuencia cardiaca 81 Ipm, creatinina sérica 1,4 mg/dl, y la

depuracion de creatinina para la formula Cockcroft-Gault de 66,8 ml/min/1,73m2.



Tabla 4.

Caracteristicas clinicas y paraclinicas de los pacientes

Variables al momento del ingreso

Clinicas n (%)
Tiempo de estancia (dias)® 14 (2 - 84)
Presion arterial sistolica (mmHg)* 140 (60 - 270)
Frecuencia cardiaca (lpm)* 81 (30 - 165)
IMC (kg/m?) 27,1(15,7 - 42 6)
Comorbilidades

Diabetes mellitus 52 (43,3%)
Hipertensian arterial 97 (80,8%)
Enfermedad vascular 40 (33,3%)
Clase Killip
| 88 (73,3%)
I 17 (14,2%)
I 13 (10,8%)
v 2(1,7%)
Signos de falla cardiaca 77 (64,2%)
Muerte 17 (14,2%)

Paraclinicas
Hematocrito (%) * 38,6 (18,9 - 58,6)
Hemoglobina (g/dl) * 12,8 (5,9-17.86)
Creatinina sérica (mg/dl) * 1,4(0,3-10,1)
Aclaramiento de creatinina® (ml/min/1,73m2) 66,3 (6,5-147,1)
Elevacion de troponinas 104 (86,7%)

*Promedio (rango).
El131,7% del total de pacientes presentaron un sangrado mayor segin CRUSADE,
considerando que el 47,2% de los pacientes clasificados en riesgo muy alto lo presentaron,
34,6% en riesgo alto, 27,6% en riesgo moderado y el 15% y 11,1% en riesgo bajo y muy bajo

respectivamente (tabla 3).
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Tabla 5.

Relacion del puntaje CRUSADE con los casos de sangrado mayor segun

CRUSADE
. Sangrado Mayor CRUSADE
Puntaje si No Total  p Valor
CRUSADE
Yo n Yo
Muy alto 17 47,2% 19 52 8% 36
Alta 9 34 6% 17 65,4% 26
Moderado 8 27 6% 21 T2 4% 29 0.07
Bajo 3 15,0% 17 85,0% 20 '
Muy bajo 1 11,1% 8 88,9% 9
Total general 38 31,7% 82 68,3% 120

*Chi-cuadrado.

Respecto a los pacientes que presentaron sangrado mayor, el 38% presentaron descenso
del hematocrito > 12%, 30% tuvieron transfusion de glébulos rojos cuando el hematocrito era >
28%, 15% tuvieron transfusion de globulos rojos cuando el hematocrito > 28%, 14% tuvieron
sangrado evidente, el 3% presentaron hemorragia intracraneal y ningun paciente presento
sangrado retroperitoneal.

Figura 1.

Tipo de sangrado mayor segun CRUSADE

Hemorragia Sangrado
intracraneal; 2 retroperitoneal;
0

Descenso del
hematocrito 2 12%;
24

Transfusion de
glébulos rojos
cuando el
hematocrito es
228%; 9
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Relacionando la clasificacion de riesgo de sangrado CRUSADE y la definicion de
sangrado mayor de TIMI, un 14,2% del total de pacientes lo presentaban y el 88,2% de estos se

encontraban clasificados como riesgo moderado, alto y muy alto (tabla 4).

Tabla 6.

Relacion del puntaje CRUSADE con los casos de sangrado mayor segun TIMI

Puntaje Sangrade Mayor TIMI
CRUSADE ]| No Total p Valor*
n Yo n Yo

Muy alto 8 22 2% 28 T7,8% 36

Alto 2 T.7% 24 92,3% 26

Moderado 5 17,2% 24 82 8% 29 0.343
Bajo 1 5,0% 19 95,0% 20

IMuy bajo 1 11,1% 8 88,9% 9

Total general 17 14,2% 103 85,8% 120

*Chi-cuadrado.

El 14,2% del total de pacientes murieron durante la hospitalizacion, teniendo en cuenta

que el 94,1% se clasificaron en riesgo muy alto, alto y moderado. (tabla 5).

Tabla 7.

Relacién del puntaje CRUSADE con la mortalidad

Situacién de Egreso

C:;’::SE Muerto Vivo Total p Valor®
n % n %
Muy alto 8 22.2% 28 T7,8% 36
Alta 4 15,4% 22 84.6% 26
Moderado 4 13,8% 25 86,2% 29 0.306
Bajo 1 5,0% 19 95,0% 20 ’
Muy bajo 0 0,0% 9 100,0% 9
Total general 17 14,2% 103 85,8% 120

*Chi-cuadrado.
El 64,2% de los pacientes en contexto de SCA presentaban signos de falla cardiaca al

ingreso, los cuales al clasificarse segtn el riesgo de sangrado CRUSADE el 86,1% se ubicaban
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en un riesgo muy alto (tabla 2). La disnea se presentd con mayor frecuencia (83,1%), seguido de
los estertores (29,9%) y el edema (27,3%), en mejor proporcion los pacientes ingresaban con

signos como fatiga, ingurgitacion, ortopnea, disnea paroxistica nocturna y R3.

Tabla 8.

Valores comparados con otros estudios

Valores de sensibilidad, especificidad,
valor predictivo positivo y negativo*
Caracteristica HUHMP (%)  Shaio(%)

Sensibilidad 81,6 70
Especificidad 40,2 774
VPP 66,7 40,7
VPN 33,3 92

*Puntaje de corte 35
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9. Conclusiones

El puntaje de sangrado CRUSADE definitivamente es una herramienta valiosa en la
prediccion de eventos hemorragicos en pacientes con IAM-SEST. La correlacion entre el puntaje
y la incidencia de sangrado mayor es evidente y muestra una clara tendencia, pues esta escala
tiene una sensibilidad del 81%, especificidad del x (IC = 0,74 - 0,88). Los pacientes con IAM-
SEST experimentaron hospitalizaciones prolongadas probablemente asociado a patologias
subyacentes y complicaciones intrahospitalarias, resaltando la importancia de evaluar el riesgo
de eventos hemorragicos con herramientas como el puntaje CRUSADE. Sin embargo, se observo
que los resultados no fueron estadisticamente significativos posiblemente por una muestra
insuficiente.

Se deberia integrar sistematicamente el puntaje CRUSADE en la practica clinica, ya que
no solo predice la presencia de sangrado mayor, sino que también sugiere una asociacion con la
mortalidad de los pacientes. Se enfatiza la necesidad de estudios adicionales en nuestra poblacion

para su validacion.
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10. Discusion

El estudio CRUSADE 2025 aporta evidencia valiosa sobre la aplicabilidad del sistema de
puntuacion CRUSADE para predecir el riesgo de sangrado mayor en pacientes con sindrome
coronario agudo sin elevacion del ST (SCASEST) en el contexto clinico colombiano. Los
resultados obtenidos muestran una sensibilidad del 92,9% y especificidad del 37,2% para el
punto de corte estandar (>41), lo cual indica una alta capacidad del sistema para identificar
pacientes en riesgo, aunque con limitaciones en su capacidad para discriminar correctamente a
quienes no lo estan.

Estos hallazgos estan en linea con estudios internacionales que validan el uso del
CRUSADE como herramienta 1til para la estratificacion de riesgo, aunque también concuerdan
con las criticas existentes sobre su especificidad relativamente baja en algunos contextos. La baja
tasa de sangrado mayor (3,1%) encontrada en la cohorte colombiana también es coherente con lo
reportado por registros similares en Latinoamérica, como RENASICA II en México (2,7%) y
otros estudios locales.

La bibliografia citada en el trabajo sostiene la utilidad del score CRUSADE y su
validacion en multiples poblaciones, incluyendo la latinoamericana. Sin embargo, también
enfatiza la necesidad de considerar variables contextuales como la adherencia al tratamiento, uso
de anticoagulantes y caracteristicas clinicas locales. La alta sensibilidad observada sugiere que el
score es Util para evitar eventos adversos, pero podria ser complementado con otros marcadores
clinicos o adaptaciones locales para mejorar la especificidad y guiar mejor las decisiones

terapéuticas.
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11. Consideraciones Eticas

De acuerdo con los principios establecidos en la Resolucion 8430 de octubre de 1993 y
debido a que esta investigacion se consideré como un proyecto de investigacion sin riesgo y en
cumplimiento con los aspectos mencionados con el articulo 6 de la presente resolucion, este

estudio se desarrollard conforme los siguientes criterios:

11.1. Alcance

El objetivo de este proyecto es generar nuevo conocimiento sobre la aplicabilidad de la
escala de sangrado CRUSADE en nuestro medio y conocer las caracteristicas clinicas y
sociodemograficas de la poblacion. También es un proyecto que permite ser base para otras

investigaciones de mayor impacto, como propuestas en el manejo inicial de los pacientes con

SCA.

11.2. Riesgo

De acuerdo con la resolucion 8430 de 1993, articulo 11, se considera una investigacion
sin riesgo debido a que emplean técnicas y métodos de investigacion documental retrospectivos
y aquellos en los que no se realiza ninguna intervencion o modificacion intencionada de las
variables biologicas, fisiologicas, psicoldgicas o sociales de los individuos que participan en el
estudio, entre los que se consideran: revision de historias clinicas, entrevistas, cuestionarios y

otros en los que no se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.
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11.3. Costo — Beneficio

El proyecto de investigacion es un estudio basado en la revision de historias clinicas cuyo
objetivo es generar un impacto en salud en el abordaje inicial de los pacientes con SCA, y
conocer las caracteristicas clinicas y sociodemograficas de la region. Las variables humanas
tienen un valor inmensurable, y este estudio, al ser retrospectivo, no genera una afectacion o
dafio en los participantes; por lo tanto, se considera que los posibles beneficios que se puedan
obtener son altos, y los costos asociados, tanto en términos de recursos econdémicos como de

impacto en la salud y el bienestar de los individuos, son muy bajos.

11.4. Impacto

Debido a las exigencias de conocimiento y nuevas competencias de la sociedad actual
con lo que respecta en el desarrollo académico y profesional el proyecto a realizar pretende
favorecer la adquisicion de conocimiento sobre la patologia a estudio, asi como a la
identificacion de un predictor de riesgo para sangrado en los pacientes con SCA, entidad de gran

importancia a nivel mundial y de la region Surcolombiana.

11.5. Confidencialidad de la Informacion

La informacién suministrada por las historias clinicas de los pacientes en este proyecto de

investigacion sera totalmente anonima, salvaguardando los criterios de respeto a su dignidad y la

proteccion de sus derechos y bienestar por tal razon en ningiin momento se pondra en riesgo la
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identidad de los pacientes o sus diagnosticos. Se realizd un instrumento para la recoleccion de la
informacion, y unicamente los investigadores tendran acceso a esta, comprometiéndose a no
revelar su informacion a terceros.

11.5.1. Conflicto de interés

Los investigadores refieren no presentar conflictos de interés para el desarrollo de este
proyecto de investigacion.

Esta propuesta de investigacion pertenece a la Universidad Surcolombiana, y en el
articulo de Investigacion el producto pertenece al grupo de investigacion, y el Hospital sera

nombrado en el articulo publicado
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Elaboracion anteproyacto

Anexo A. Cronograma de la Investigacion

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
2023

Aprobacin comité de
bioética

Recoleccion de
informacion

Procasamiento da
informacion

Andlisis da resultados

Elaboracion del informe
final
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Publicacion de articula
cientifico

66



Anexo B. Presupuesto

67

RUBROS DESCRIPCION TOTAL
PERSONAL Gastos personales de los investigadores $11.500.000
EQUIPOS 2 computadores Mac Book Air y 1 computador Lenovo $14.097.000
SOFTWARE Mendeley, Microsoft Office 365 $316.000
MATERIALES Impresion de documentos, papeleria $50.000
SALIDAS DE CAMPO Desplazamiento desde el sitio de trabajo hacia el Hospital | $0
MATERIAL BIBLIOGRAFICO Google Académico, PubMed, Science Direct $0
PUBLICACIONES Y PATENTES | NA NA
SERVICIOS TECNICOS Mantenimiento de los computadores $300.000
VIAJES NA NA
CONSTRUCCIONES NA NA
TOTAL $26.263.000




