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RESUMEN

Introduccién: En la gestiébn de pacientes que
reciben anticoagulantes orales directos (ACOD), la
evaluacion del riesgo de sangrado es crucial para
optimizar el tratamiento y minimizar complicacio-
nes. Tradicionalmente, se ha utilizado la escala HAS-
BLED, desarrollada en la era de la warfarina. Sin
embargo, la migracién a los ACOD como terapia de
primera linea justifica la comparacion con escalas
mas recientes, como ORBIT y DOAC Score, para
determinar su aplicabilidad en el contexto de la salud
latinoamericana. Objetivo: Determinar el rendi-
miento de las escalas de riesgo de sangrado segun
la frecuencia de eventos hemorragicos en pacientes
que reciben anticoagulantes orales directos en un
estudio de la vida real del Hospital Universitario de
Caracas. Métodos: estudio observacional, descrip-
tivo de la vida real no concurrente, con muestra no
probabilistica de seleccion intencional, de pacien-
tes con anticoagulantes orales directos (ACOD). Se
compararon las caracteristicas basales y clinicas
entre los pacientes con y sin sangrado. Las varia-
bles categdricas se expresaron como porcentajes y
se utilizo la prueba de %2 para compararlas. Se cal-
culé la sensibilidad, especificidad y valores predic-
tivos, los limites de las escalas para la deteccion de
hemorragias se calcularon mediante el analisis de
curva ROC. Resultados: Se evaluaron un total de
62 pacientes, con registro de 11 episodios hemorra-
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gicos. La escala ORBIT mostr6 el mejor rendi-
miento predictivo (AUC 0.889; Sensibilidad 91%),
superando al DOAC Score (AUC 0.842), sin
embargo, estas dos ultimas superaron al HAS-
BLED (AUC 0.707; Especificidad 61%, FP 39%).
Conclusion: ORBIT es la herramienta mas efecti-
va para predecir hemorragias en usuarios de
ACOD en nuestra poblacion, superando el desem-
peno del DOAC Score. Se identificd que la escala
HAS-BLED tiende a sobreestimar significativa-
mente el riesgo de sangrado.
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ABSTRACT

Background: In the management of patients
receiving direct oral anticoagulants (DOACsS),
assessing bleeding risk is crucial for optimizing tre-
atment and minimizing complications. Traditionally,
the HAS-BLED score, developed during the warfa-
rin era, has been used. However, the shift to DOACs
as first-line therapy justifies comparing it with more
recent scores, such as ORBIT and DOAC Score, to
determine their applicability in the Latin American
healthcare context. Objective: To determine the
performance of bleeding risk scores based on the
frequency of bleeding events in patients receiving
direct oral anticoagulants (DOACsS) in a real-world
study at the University Hospital of Caracas.
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Methods: A non-concurrent, descriptive, real-world
observational study was conducted using a purposi-
ve, non-probabilistic sample of patients receiving
DOAC:s. Baseline and clinical characteristics were
compared between patients with and without blee-
ding. Categorical variables were expressed as per-
centages, and the chi-square test was used for com-
parison. Sensitivity, specificity, and predictive
values were calculated, and the limits of accuracy
for detecting bleeding were determined using
receiver operating characteristic (ROC) curve
analysis. Results: A total of 62 patients were eva-
luated, with 11 bleeding episodes recorded. The
ORBIT scale showed the best predictive perfor-
mance (AUC 0.889; Sensitivity 91%), outperfor-
ming the DOAC Score (AUC 0.842). However,
both of these outperformed the HAS-BLED (AUC
0.707; Specificity 61%, Falsification 39%).
Conclusion: ORBIT is the most effective tool for
predicting bleeding in DOAC users in our popula-
tion, outperforming the DOAC Score. The HAS-
BLED scale was found to significantly overestima-
te the risk of bleeding.

Keywords: DOACs; bleeding; scales.

INTRODUCCION

La introduccion de los Anticoagulantes Orales
Directos (DOAC) ha representado un avance signi-
ficativo, ya que estos farmacos no solo demostra-
ron no ser inferiores a la Warfarina en cuanto a su
eficacia preventiva de eventos tromboembolicos,
sino que también han evidenciado una superioridad
en términos de seguridad, particularmente en lo
que respecta a la reduccion del riesgo de hemorra-
gias.'

En el manejo de pacientes anticoagulados, la
evaluacion del riesgo de sangrado es fundamental
para optimizar la terapia y minimizar complicacio-
nes, por lo que se han desarrollado diversas escalas
de estimacion de riesgo para este proposito, siendo
algunas de las mas reconocidas el HAS-BLED,
ORBIT, SWISS y DOAC Score.’

La puntuacion HAS-BLED fue desarrollada y
validada en la era de la Warfarina, pero el uso de
este medicamento cada vez es menor, teniendo

indicaciones precisas.” Por el contrario, los antico-
agulantes orales directos se han convertido en la
primera linea de tratamiento, sin embargo, la utili-
dad de la escala HAS BLED como herramienta
para estratificar el riesgo hemorragico se ha mante-
nido vigente hasta la actualidad, siendo la escala
mas utilizada. Es por esta razon que se han intenta-
do desarrollar y validar escalas como ORBIT, cre-
ada por O'Brien en 2015 como una escala alterna-
tiva que utiliza informacion clinica disponible de
forma rutinaria y que demostr6 superioridad sobre
HAS BLED en la capacidad predictiva de sangra-
do mayor; mas recientemente la American Heart
Association (AHA) ha publicado una nueva escala
de estimacion de riesgo de hemorragia en pacien-
tes con Fibrilacion Auricular (FA) tratados con
anticoagulantes orales directos denominada DOAC
score, la cual ha demostrado de igual manera
mayor efectividad en estimacion de riesgo de san-
grados mayores.

Al mismo tiempo han surgido nuevos estudios
comparando las diferentes escalas de estimacion de
riesgo de sangrado mayor, como es el caso de un
estudio publicado en 2024 por Abu-Assi y cols.
Que tomd en cuenta HASBLED, ORBIT, SWISS
y lanueva DOAC score, donde resultd que la nove-
dosa escala DOAC score mostré una mejor discri-
minacion y ademas se evidencid que todas las pun-
tuaciones de riesgo se calibraron bien, excepto
HASBLED, que mostrd una calibracion relativa-
mente pobre.

En Latinoamérica la literatura comparativa de las
escalas de riesgo de sangrado es muy escasa, por lo
que el desarrollo de un estudio local que permita
comparar varias escalas (ej. HAS-BLED, ORBIT,
DOAC Score) y determinar cudl se ajusta mejor a la
realidad y recursos del sistema de salud latinoameri-
cano, reduce la inercia de centralizarse solo en una
escala internacionalmente recomendada.

Por otro lado, atin existe margen de mejora en la
precision y aplicabilidad de estas escalas en la
practica clinica real, resultando util saber cual es el
rendimiento de las diferentes escalas para predecir
el riesgo de sangrado mayor en pacientes que
toman DOAC en un estudio de la vida real.’
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Este estudio tuvo como objetivo determinar el
rendimiento de las escalas de riesgo de sangrado
segun la frecuencia de eventos hemorragicos en
pacientes que reciben anticoagulantes orales direc-
tos en un estudio de la vida real del Hospital
Universitario de Caracas.

METODOS

Se realiz6 un estudio descriptivo, observacio-
nal, de la vida real y no concurrente, llevado a cabo
en el Hospital Universitario de Caracas. La mues-
tra fue no probabilistica, de seleccion intencional
de todos los pacientes que cumplieran con los cri-
terios de inclusion: Mayores de 18 afios con indi-
cacion de iniciar anticoagulantes orales directos o
pacientes que hubieran iniciado anticoagulacion
dentro de los 3 meses previos. Fueron excluidos los
pacientes con incapacidad de aportar datos por si
mismos o por sus familiares, aquellos con presen-
cia de otros factores de riesgo para presentar even-
tos hemorragicos, pacientes con indicacion de anti-
coagulacion por patologia cardiaca valvular, aque-
llos que no tuvieran adherencia adecuada durante
el seguimiento y los pacientes con prescripcion de
anticoagulacion de larga data, mayor a 3 meses.

El estudio se desarroll6 con la siguiente secuen-
cia: Se informo al paciente sobre el estudio, obte-
niendo su consentimiento informado. Se realizé un
interrogatorio al paciente o sus familiares y se veri-
fico en la historia clinica, los datos socio demografi-
cos, comorbilidades, habitos psicobiologicos, medi-
camentos, eventos tromboticos 0 hemorragicos pre-
vios, causa y tiempo de anticoagulacion; se clasifi-
caron los pacientes segun el anticoagulante oral reci-
bido y luego se calcularon las escalas de riesgo de
sangrado segun las definiciones originales, HAS-
BLED clasifico a los pacientes en tres estratos de
riesgo (bajo: 0-1, moderado: 2 puntos y alto: >3 pun-
tos), de igual forma ORBIT los clasifico en tres gru-
pos de riesgo (bajo: 0-2, moderado: 3 y alto: >4 pun-
tos) mientras que la puntuacion DOAC los estratifi-
c6 en 5 categorias de riesgo (muy bajo: 0-3, bajo: 4-
5, moderado: 6-7, alto: 8-9 y muy alto: >10 puntos).
Se tomo una muestra de sangre venosa, que fue pro-
cesada en un laboratorio privado, con la cual se
determinaron los valores de hemoglobina, plaque-
tas, urea, creatinina, AST, ALT, bilirrubina total y
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fraccionada, tiempo de protrombina con INR, y
tiempo de tromboplastina, de igual forma se realizo
uroanalisis. Los médicos tratantes conocieron sobre
el registro, siendo estos los encargados en todo
momento del tratamiento. En aquellos pacientes que
tenia indicacion médica de recibir o iniciar rivaroxa-
ban, se les suministré de manera gratuita durante 3
meses por laboratorio Farma, sin embargo, no se
excluyeron aquellos pacientes con indicacion de
otros DOACS. En la primera fase se realizo segui-
miento clinico mediante visita mensual durante los
primeros 3 meses, donde se tomaron controles de
laboratorios (hematologia completa y uroanalisis) y
se entrego rivaroxaban en caso de estar indicado, de
igual forma se evaluo la adherencia al tratamiento y
se determind si el paciente ha presentado eventos
hemorragicos. Posteriormente se continudé con una
segunda fase de seguimiento durante 3 meses,
mediante contacto telefonico.

Se aplico estadistica descriptiva segun la natu-
raleza de la variable. Las variables categoricas se
expresaron como porcentajes. Posteriormente se
compararon las caracteristicas basales y clinicas, se
utilizo6 la prueba de y2 para comparar dichas varia-
bles. Se calcul¢ sensibilidad, especificidad, valores
predictivos negativos y positivos, y los limites de
las escalas para la deteccion de hemorragias se cal-
cul6é mediante el analisis de curva ROC.

RESULTADOS

Se incluyeron 62 pacientes anticoagulados con
anticoagulantes orales directos (DOAC), especifi-
camente apixaban 12 (19,4%) o rivaroxaban 50
pacientes (80,6%), indicados principalmente por
fibrilacion auricular (FA) o trombosis venosa pro-
funda (TVP). Durante el seguimiento, se registra-
ron 11 episodios hemorragicos (17,7%), de los cua-
les 7 fueron clasificados como sangrados mayores
(63,6%) y 4 como sangrados menores (36,4%). La
cohorte estuvo compuesta por 26 mujeres (41,9%)
y 36 hombres (58,1%).(Tabla 1)

Al analizar las comorbilidades asociadas al san-
grado, se identificaron tres factores con asociacion
estadisticamente significativa: Enfermedad renal
cronica (ERC): presente en 5 de los 11 pacientes
que sangraron (45,5%) frente a solo 6 de los 51 sin
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sangrado (11,8%) (p=0,019).Antecedentes
de sangrado previo: 3 de los 11 que sangra-
ron (27,3%) tenian historial de hemorragia,
en comparacion con solo 1 de los 51 sin
sangrado (2,0%) (p = 0,033).Anemia: 8 de
los 11 pacientes con sangrado (72,7%) pre-
sentaban anemia al inicio del estudio, fren-
te a 19 de los 51 sin sangrado (37,3%) (p =
0,045). (Tabla 1)

Ademas, la depuracion de creatinina
estimada mostr6 una fuerte asociacion
con el riesgo hemorragico: 4 de los 11
pacientes que sangraron (36,4%) tenian
un filtrado glomerular <30 ml/min, mien-
tras que solo 2 de los 51 sin sangrado
(3,9%) presentaban esta alteracion (p =
0,002). (Tabla 1)

Durante el seguimiento, 7 de los 50
usuarios de rivaroxaban (14,0%) presenta-
ron eventos hemorragicos, mientras que 4
de los 12 tratados con apixaban (33,3%)
sangraron. Aunque la diferencia no alcan-
76 significancia estadistica (p = 0,200), el
riesgo de sangrado fue mas del doble en
los pacientes que recibieron apixaban, a
pesar de que este grupo representd menos
de una quinta parte de la cohorte total. Sin
embargo, es importante acotar que de los 4
pacientes que sangraron recibiendo apixa-
ban, 3 presentaban ERC como comorbili-
dad con depuracion de creatinina <30ml
/min, recordando que estos factores tienen
asociacion estadisticamente significativa
con los eventos de sangrado. (Tabla 1)

La aplicacion de las escalas de riesgo
permitio estratificar a los 62 pacientes
segun su probabilidad de sangrado.
Segtin la escala HAS-BLED, 29 pacien-
tes (46,8%) fueron clasificados en alto
riesgo (=3 puntos), 20 (32,2%) en riesgo
moderado (2 puntos) y 13 (21,0%) en
bajo riesgo (0—1 punto). De los 11 even-
tos hemorragicos registrados, 9 (81,8%)
ocurrieron en el grupo de alto riesgo,
mientras que los 2 restantes (18,2%) se

Caracteristicas Sin
Sociodemograficas, SRR sangrado A
Co:ztr)kl)tiﬁzl:des N® 11% N®51%

Sexo 0.332
Femenino 3 27.3 23 45.1
Masculino 8 72.7 28 54.9

Edad 0.457

<50 2 18.2 6 11.8

50-59 0 0.0 6 11.8
60 - 69 2 18.2 16 31.4
70-79 3 27.3 14 27.5
>= 80 4 36.4 9 17.6
Habitos
psicobioldgicos
Tabaquismo 5 45.5 20 39.2 0.744
Alcohol 0 0.0 3.9 1.000
Drogas 0.0 2.0 1.000
Comorbilidades
Si 11 100.0 48 94.1
No 0 0.0 3 5.9
HTA 9 81.8 42 82.4 1.000
Trombofilia 1 9.1 2.0 0.326
Trombosis previa 1 9.1 3.9 0.449
Diabetes 3 27.3 9.8 0.142
ERC 5 45.5 11.8 0.019*
Ictus 3 27.3 16 31.4 1.000
Enf Hepatica 1 9.1 3 5.9 0.552
IC 4 36.4 23 45.1 0.742
Demencia 0 0.0 1 2.0 1.000
Obesidad 1 9.1 10 19.6 0.671
Bajo peso 2 18.2 9 17.6  1.000
Anemia 8 72.7 19 37.3  0.045%*
Sangrado previo 3 27.3 1 2.0 0.033*
e e

>60 3 27.3 39 76.5

59-30 4 36.4 10 19.6

29-15 1 9.1 0 0.0

<15 3 27.3 2 3.9

Antiplaquetarios 0.565
Aspirina 1 9.1 4 7.8
Inhibidor P2Y12 0 0.0 3 5.9
Dual 1 9.1 2 3.9

AINES 3 27.3 3 5.9 0.063

s
Apixaban 36.4 8 15.7
Rivoraxaban 7 63.4 43 84.3
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distribuyeron entre los grupos de riesgo moderado
y bajo (1 caso en cada categoria) (Tabla 2). Este
patron refleja una sensibilidad del 82%, lo que
indica una buena capacidad para identi-
ficar a quienes efectivamente sangra-
ron; sin embargo, la especificidad fue
limitada (61%), lo que se traduce en un
elevado ntimero de falsos positivos
(39%) (Tabla 3). En otras palabras, casi
4 de cada 10 pacientes clasificados como

de alto riesgo por HAS-BLED no san-  HAS-BLED
graron, lo que evidencia una clara ten- Bajo
dencia a la sobreestimacion del riesgo  \moderado
hemorragico en esta cohorte de usuarios Alto
de DOAC. Esta limitacion podria expli- ORBIT
carse, al menos en parte, porque la esca- Bajo
la fue originalmente desarrollada y vali-
dada en la era de los antagonistas de la Moderado
vitamina K, cuyo perfil farmacoldogico y S
riesgo hemorragico difieren sustancial- ~DOACScore
mente del de los anticoagulantes orales ~ Muy Bajo
directos. Bajo
Moderado
Por su parte, la escala ORBIT estrati- Alto
fico a los 62 pacientes en tres categorias:  \uy Alto

38 (61,3%) en bajo riesgo, 8 (12,9%) en
riesgo moderado y 16 (25,8%) en alto riesgo.

De los 11 eventos hemorragicos registrados, 10
(90,9%) ocurrieron en el grupo de alto riesgo,
mientras que el 1 restante (9,1%) se distribuy6 en
el grupo de bajo riesgo (Tabla 2). Este patron se
tradujo en una sensibilidad del 91% y una especifi-
cidad del 88%, con un valor predictivo positivo
(VPP) del 63% y una proporcion de falsos positi-
vos del 12% (Tabla 3). Estos resultados posicionan
a ORBIT como la escala con mejor rendimiento,
claramente superior al de HAS-BLED en términos
de sensibilidad y especificidad, reflejando una
menor tendencia a sobreestimar el riesgo de san-
grado.

El DOAC Score, recientemente desarrollado y
validado especificamente para usuarios de anticoa-
gulantes orales directos, demostré un rendimiento
clinico aceptable en nuestra cohorte. La escala
estratificd a los 62 pacientes en cinco categorias:
21 (33,9%) en muy bajo riesgo (0-3 puntos), 16
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(25,8%) en bajo riesgo (4-5 puntos), 11 (17,7%) en
riesgo moderado (6—7 puntos), 10 (16,1%) en alto
riesgo (8-9 puntos) y 4 (6,5%) en muy alto riesgo

Con eventos Sin evento

hemorragicos hemorragico LS/
N=11% N=51%

N=62%

1 9.1 12 23.5 13 21

1 9.1 19 37.3 20 32.2

9 81.8 20 39.2 29 46.8

1 9.1 37 72.5 38 61.3

0 0 8 15.7 8 12.9

10 90.9 6 11.8 16 25.8

0 0 21 41.2 21 33.9

2 18.2 14 27.5 16 25.8

2 18.2 <) 17.6 11 17.7

3 27.2 7 13.7 10 16.1

4 36.4 0 0.0 4 6.5

(>10 puntos). De los 11 eventos hemorragicos
registrados, 9 (81,8%) ocurrieron en los grupos de
riesgo moderado, alto y muy alto combinados
(6-10 puntos), mientras que ninguno de los 21
pacientes con puntuacion muy baja (0-3) presento
sangrado durante el seguimiento (Tabla 2).

Este patron se tradujo en una sensibilidad del
73%, una especificidad del 86%, un valor predicti-
vo positivo (VPP) del 50% y una proporcion de fal-
sos positivos del 14% (Tabla 3). Aunque su sensibi-
lidad fue inferior a la de ORBIT (91%), el DOAC
Score superé ampliamente a HAS-BLED en especi-
ficidad (86% vs. 61%) y mostrd un equilibrio mas
favorable entre la capacidad de detectar verdaderos
casos de riesgo y evitar la sobre clasificacion inne-
cesaria de pacientes como de alto riesgo. Este des-
empefio refuerza su utilidad clinica como herra-
mienta de estratificacion mas precisa y ajustada al
perfil farmacoldgico y clinico de los usuarios de
DOAC, en comparacion con HAS-BLED.
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Entre los 11 eventos hemorragicos registrados
durante los primeros tres meses, 6 ocurrieron en
pacientes con trombosis venosa profunda (TVP) y
5 en aquellos con fibrilacion auricular (FA). El
patron temporal fue notablemente distinto: en TVP,
el 83,3% de los sangrados se concentrd en el pri-
mer mes, sin nuevos eventos en los meses siguien-
tes. En contraste, en FA, todos los episodios ocu-
rrieron entre el segundo y tercer mes (40% y 60%,
respectivamente), con ausencia total de eventos en
el primer mes. Esta diferencia fue estadisticamente
significativa (p = 0,01) (Tabla 4). La mayor vulne-
rabilidad temprana en TVP podria estar relaciona-
da con estrategias de tratamiento mas agresivas al
inicio como el uso de dosis plenas o regimenes de
carga, mientras que en FA podria retrasarse la apa-
ricion del riesgo, haciéndolo progresivo y acumu-
lativo. Estas diferencias terapéuticas iniciales
podrian explicar, en parte, el desfase temporal en la
presentacion de eventos.

Este comportamiento conjunto, un pico inicial
en TVP y un aumento tardio en FA, respalda la idea
de que la estratificacion del riesgo debe considerar
no solo la magnitud, sino también la temporalidad
del evento critico seglin la indicacion. En particu-
lar, los pacientes con TVP requieren una vigilancia
mas intensa durante el primer mes de tratamiento,
cuando presentan la mayor carga de eventos hemo-
rragicos, mientras que en FA, el riesgo se desplaza
hacia los meses posteriores, lo que sugiere la nece-
sidad de ajustar las estrategias de monitoreo y pre-
vencion en funcion de esta dinamica temporal.

Sensibilidad Especificidad VPP VPN FP

HAS-BLED 82% 61% 31% 94% 39%
ORBIT 91% 88% 63% 98% 12%
DOAC Score 73% 86% 50% 92% 14%

Se realizaron curvas ROC para evaluar y com-
parar la capacidad discriminativa de las tres esca-
las de riesgo de sangrado evaluadas: HAS-BLED,
ORBIT y DOAC Score (Grafica 1). El desempefio
de cada herramienta se cuantifico mediante el area
bajo la curva (AUC), permitiendo identificar cual

de ellas ofrece una mejor prediccion del riesgo
hemorragico en este contexto clinico.

La escala HAS-BLED presentd un AUC de
0.707, lo que refleja un desempefio moderado en la
discriminacion de eventos hemorragicos. Su curva
se aproxima relativamente a la diagonal de azar,
especialmente en rangos intermedios de especifici-
dad, lo que limita su utilidad para identificar con
precision a los pacientes de alto riesgo sin generar
un numero elevado de falsos positivos. Aunque
ampliamente utilizada en la practica clinica, su
disefio no especifico para pacientes tratados con
DOAC podria explicar su menor rendimiento en
esta poblacion. (Grafica 1)

En contraste, la escala ORBIT mostré un AUC
de 0.889, lo que indica una capacidad predictiva
muy buena. Su curva se eleva con rapidez en la
zona izquierda del grafico, sugiriendo que logra
altos niveles de sensibilidad con una tasa relativa-
mente baja de falsos positivos. Este resultado es
coherente con su inclusion de variables clinica-
mente relevantes, como edad avanzada, disfuncion
renal y uso previo de antiagregantes, que refu-
erzan su aplicabilidad en poblaciones anticoagula-
das. (Grafica 1)

La escala DOAC Score obtuvo un AUC de
0.842, lo que también representa un desempeiio
muy bueno, aunque ligeramente inferior al de
ORBIT en esta cohorte. Su curva se mantiene por
encima de HAS-BLED en todo el rango, pero se
sitia por debajo de ORBIT en la region de alta
especificidad, lo que sugiere que, en este grupo de
pacientes, ORBIT logra una mejor discriminacion
al combinar sensibilidad y especificidad de forma
mas equilibrada. (Grafica 1)

La comparacion directa revela la siguiente
jerarquia en capacidad predictiva:

ORBIT > DOAC Score > HAS-BLED. Si bien
ninguna de las escalas alcanza el umbral de
"excelente discriminacion" (AUC > 0.90), ORBIT
emerge como la herramienta con mejor rendimien-
to en este contexto, seguida muy de cerca por el
DOAC Score. Esto subraya que el desempefio de
una escala no depende unicamente de su desarrollo
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ROC Curves for Bleeding Risk Scores

08

o
@

o
=

True Positive Rate (Sensitivity)

o
N

—— HAS-BLED (AUC = 0.707)
ORBIT (AUC = 0.889)
= DOAC Score (AUC = 0.920)

0.0 0.2 0.4 0.6 0.8 10
False Positive Rate (1 - Specificity)

Score

especifico para DOAC, sino también de la relevan-
cia y prevalencia de sus variables predictoras en la
poblacion estudiada.

Desde una perspectiva clinica, estos hallazgos
respaldan el uso de ORBIT como herramienta pre-
ferencial para la estratificacion del riesgo hemorra-
gico en esta cohorte, dado su equilibrio entre sen-
sibilidad y especificidad y su consistente superiori-
dad estadistica. EIl DOAC Score sigue siendo una
alternativa robusta y bien fundamentada, particu-
larmente cuando se desea priorizar la identifica-
cion de pacientes de muy alto riesgo. En cambio, el
uso de HAS-BLED deberia considerarse con cau-
tela, y preferiblemente complementarse con eva-
luacion clinica individualizada o con herramientas
mas discriminativas.

En conjunto, estos resultados refuerzan la
importancia de validar escalas de riesgo en pobla-
ciones especificas, ya que su desempeiio puede
variar significativamente incluso cuando su disefio
tedrico parece dptimo.

DISCUSION

Nuestro estudio, realizado en una cohorte de 62
pacientes tratados con anticoagulantes orales direc-
tos, demuestra que ORBIT es la escala con mayor
capacidad discriminativa para predecir eventos
hemorragicos en este contexto, con un area bajo la
curva (AUC) de 0.889.
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El DOAC Score mostré un desempefio también
muy bueno (AUC = 0.842), mientras que HAS-
BLED present6 un rendimiento moderado (AUC =
0.707). Esta jerarquia —ORBIT > DOAC Score >
HAS-BLED— contrasta parcialmente con algunos
estudios internacionales, como el de Abu-Assi y
cols. (2024), quienes reportaron una superioridad
del DOAC Score en grandes cohortes europeas.
Ellos encontraron que el DOAC Score mostro la
mejor discriminacion en pacientes con DOAC (C =
0.711), siendo significativamente superior a ORBIT
(C=0.660) y a HAS-BLED (C = 0.640). Esto difie-
re de nuestro estudio, donde ORBIT represent6 la
escala con mejor resultados.

El DOAC Score, desarrollado por Aggarwal y
cols. (2023), mostr6 un AUC de 0.842, con
sensibilidad del 73 % y especificidad del 86 %.
Aunque inferior a ORBIT en términos de discrimi-
nacion global, su rendimiento sigue siendo muy
bueno, y su alta especificidad sugiere una menor
tasa de sobre clasificacion al comparar con HAS
BLED, un atributo valioso en la practica clinica.
Destaca ademas que ninguno de los 21 pacientes
clasificados como “muy bajo riesgo” presentd san-
grado, lo que refuerza su utilidad para identificar
subgrupos seguros. Si bien nuestros resultados
concuerdan con Aggarwal y cols. (2023) al indicar
que la escala HAS-BLED es la menos efectiva para
predecir el riesgo de sangrado en pacientes tratados
con ACOD, contrasta al momento de jerarquizar el
rendimiento de las escalas.

La escala HAS-BLED mostré un desempefio
moderado (AUC = 0.707) y una baja especificidad
(61 %), lo que se tradujo en una alta proporcion de
falsos positivos (39 %). Este patron de sobre esti-
macion sistematica del riesgo hemorragico es
coherente con multiples estudios que han cuestio-
nado su aplicabilidad en la era de los ACOD.
Aunque originalmente validada en la era de la war-
farina (Senoo y cols., 2016), su persistente inclu-
sion en guias clinicas ha llevado a su uso indiscri-
minado. Nuestros resultados coinciden con las
observaciones de Abu-Assi y cols. (2024), quienes
reportaron una calibracion deficiente de HAS-
BLED en usuarios de ACOD, y también con el
metaanalisis de Liu y cols. (2023), que reconoce
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que su rendimiento se deteriora en poblaciones tra-
tadas con ACOD. Esto respalda la necesidad de
revisar criticamente su uso en este contexto.

La escala ORBIT ocupd la primera posicion,
con un AUC de 0.889, alta sensibilidad (91 %) y
excelente especificidad (88 %). Estos resultados la
posicionan como una herramienta clinicamente
robusta, incluso en ausencia de una validacion
especifica para ACOD, estableciéndose la superio-
ridad de esta escala sobre el DOAC Score (AUC =
0.842) y, especialmente, sobre HAS-BLED (AUC
= 0.707), en la prediccion de eventos hemorragi-
cos. El disefio de ORBIT que incorpora variables
como la anemia, la disfuncion renal (definida como
filtrado <60 ml/min) y el uso de antiplaquetarios,
parece capturar eficazmente el perfil de riesgo de
nuestra poblacion. Aunque el estudio original des-
arrollado por O’Brien y cols.(2015) mostro resulta-
dos prometedores con una calibracion notablemen-
te superior a HAS-BLED y ATRIA, la validacion
externa posterior ha arrojado resultados mixtos que
cuestionan esta supuesta superioridad. Por lo tanto,
esta jerarquia debe interpretarse con cautela, pues
la literatura internacional y la evidencia cientifica
no la respaldan de forma consistente, particular-
mente con anticoagulantes directos orales.

No obstante, nuestro trabajo aporta una valida-
cion externa critica en un contexto de “vida real”
en Latinoamérica, region donde los datos sobre el
rendimiento de estas escalas son practicamente
inexistentes, y sugiere que el desempeno de las
herramientas puede variar segun las caracteristicas
epidemiologicas y clinicas de la poblacion local.

En contraste con HAS-BLED, tanto ORBIT
como el DOAC Score incorporan variables mas
sensibles al perfil de riesgo de los usuarios moder-
nos de anticoagulantes —como disfuncion renal no
dialitica, anemia y uso concomitante de antiplaque-
tarios— lo que explica su clara ventaja. Sin embar-
go, el hecho de que ORBIT haya superado al
DOAC Score en nuestra cohorte podria reflejar la
alta prevalencia de factores como la edad avanzada
y la disfuncion renal moderada, que estan bien
representados en su algoritmo y que fueron claves
en nuestros eventos hemorragicos (mas del 30 %

de los pacientes con sangrado tenian filtrado glo-
merular <30 ml/min).

Es crucial reconocer que, si bien nuestros resul-
tados posicionan a ORBIT como la escala de mejor
rendimiento en esta cohorte, el tamafio muestral
reducido (n = 62, con solo 11 eventos hemorragi-
cos) limita la generalizacion de esta conclusion y
aumenta el riesgo de sobre estimacion del efecto
por fluctuaciones aleatorias. En estudios con
mayor poder estadistico, como los citados, la dife-
rencia entre escalas suele atenuarse o desaparecer.
Por tanto, mas que afirmar la superioridad absolu-
ta de una escala, nuestros hallazgos refuerzan la
necesidad de validacion local y contextualizada:
ORBIT puede ser 6ptima en entornos donde predo-
minan la edad avanzada, la disfuncion renal y la
anemia (como en la muestra), mientras que DOAC
Score podria destacar en poblaciones con mayor
prevalencia de bajo peso o hepatopatia. En este
sentido, el valor clinico no reside en adoptar una
unica escala universal, sino en comprender cuales
variables predictoras son mas relevantes en cada
poblacion, y seleccionar la herramienta que mejor
las capture.

Finalmente, este trabajo refuerza la importancia
de los estudios de la vida real para evaluar herra-
mientas predictivas en contextos clinicos diversos.
La validacion del DOAC Score y ORBIT en una
poblacion venezolana no solo confirma su utilidad
global, sino que también evidencia que el rendi-
miento relativo entre escalas puede variar segun el
entorno, subrayando la necesidad de validacion
local antes de su implementacion generalizada.

CONCLUSIONES

1. ORBIT fue la escala con mejor rendimiento
predictivo para eventos hemorragicos en
nuestra cohorte (AUC = 0.889, sensibilidad
91 %, especificidad 88 %), superando al
DOAC Score (AUC = 0.842) y a HAS-
BLED (AUC = 0.707). Este hallazgo desta-
ca la relevancia de su inclusion de variables
clinicas prevalentes en nuestra poblacion,
como disfuncién renal y anemia.

2. El DOAC Score mostr6 un desempeiio
bueno (AUC = 0.842), con alta
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especificidad (86 %) y valor predictivo
negativo perfecto en la categoria de “muy
bajo riesgo”, lo que respalda su uso para
identificar pacientes seguros. Aunque dise-
nado especificamente para DOACs, su ren-
dimiento fue inferior al de ORBIT en este
contexto, posiblemente por diferencias en la
distribucion de factores de riesgo locales.

3. HAS-BLED presento limitaciones significa-
tivas (AUC = 0.707, especificidad 61 %),
con alta tasa de falsos positivos (39 %), lo
que cuestiona su utilidad como herramienta
unica en usuarios de DOACs en nuestra
poblacion.

4. EIl riesgo hemorragico varia segun la
indicacion: en TVP, el 83,3 % de los even-
tos ocurrieron en el primer mes; en FA, el
100 % se concentro entre el segundo y ter-
cer mes (p =0.01), sugiriendo la necesidad
de estrategias de vigilancia temporales
diferenciadas.

5. Factores clinicos clave como ERC (p =
0.019), filtrado <30 ml/min (p = 0.002),
sangrado previo (p = 0.033) y anemia (p =
0.045), se asociaron significativamente
con el sangrado, reforzando la importancia
de integrarlos en la evaluacion, como lo
hacen ORBIT y DOAC Score.

6. Nuestro estudio constituye uno los prime-
ros desarrollados en Latinoamérica y evi-
dencia que, si bien el DOAC Score es una
herramienta prometedora, ORBIT puede
ofrecer un rendimiento superior en ciertos
contextos locales, lo que subraya la necesi-
dad de validacion externa antes de adoptar
escalas universalmente.

RECOMEDACIONES

1. Considerar ORBIT como herramienta pre-
ferencial para la estratificacion del riesgo
hemorragico en usuarios de DOACs en
nuestro entorno, dada su excelente discri-
minacion, disponibilidad y consistencia
con el perfil clinico local.

2. Utilizar el DOAC Score como alternativa
valida, especialmente cuando se busca
priorizar la especificidad o identificar
pacientes de muy bajo riesgo, y promover
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su validacion en cohortes mas amplias en
Latinoamérica.

3. Reconsiderar el uso rutinario de HAS-
BLED en esta poblacion, dada su baja espe-
cificidad y tendencia a la sobreestimacion
del riesgo.

4. Implementar vigilancia diferenciada por
indicacion, en TVP: intensificar seguimien-
to en el primer mes, en FA: mantener vigi-
lancia sostenida hasta el tercer mes, con
énfasis en meses 2 y 3.

5. Incorporar evaluacion sistematica de fun-
cion renal, anemia y antecedentes de san-
grado en toda evaluacion de riesgo
hemorragico.

6. Promover estudios multicéntricos en
Latinoamérica para validar externamente
ORBIT y DOAC Score y explorar factores
locales (adherencia, acceso, comorbilidades)
que modulen el riesgo.

7. Incluir ORBIT y DOAC Score en protocolos
institucionales del Hospital Universitario de
Caracas como parte de una estrategia escalo-
nada: ORBIT para cribado inicial, DOAC
Score para afinamiento en casos complejos.
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