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RESUMEN:

UTILIDAD DEL INDICE DE BAYLOR COMO INDICADOR PRONOSTICO DE RIESGO DE RECIDIVA EN
PACIENTES CON HEMORRAGIA DE TUBO DIGESTIVO ALTO EN EL HGR No.1

Torres OE 1, Afiorve GC?

1 Residente de Medicina de Urgencias 2) Urgenciélogo Adscrito al HGR No. 1 de Morelia
Michoacan

INTRODUCCION: El indice de Baylor, es un indice pronéstico a partir de cinco variables al
ingreso: edad, presencia de enfermedades graves asociadas, estado hemodinamico
(estabilidad, choque hipovolémico), tipo de lesion responsable de la hemorragia y presencia
de signos de hemorragia reciente. Para cada paciente se puede obtener una puntuacién
total a partir de la suma de los valores obtenidos en cada variable. La aplicacion clinica de
este indice muestra que cuanto mayor sea la puntuacién, mayor es el riesgo de recidiva

Objetivo: Determinar la utilidad del indice Modificado de Baylor como indicador pronéstico
del riesgo de recidiva en pacientes con Hemorragia de Tubo Digestivo Alto (HTDA)

Material y Métodos: Estudio descriptivo, longitudinal, prospectivo, el cual se llevara a cabo
en el HGR No. de 1 de Morelia Michoacan a partir del 01 de enero al 31 de diciembre del
2012 en pacientes que ingresen con diagndstico endoscopico de HTDA no variceal en los
que se determinara la utilidad del indice de Baylor como indicador pronéstico del riesgo de
recidiva en HTDA

Resultados: Se incluyeron 181 de 380 pacientes con HTDA (47.63%), 74% fueron varones
con una edad promedio de 56 afios, 20 pacientes fallecieron durante el seguimiento: 8 por
hemorragia digestiva y 12 por otras causas, 10 pacientes presentaron recidiva de
hemorragia durante el seguimiento. Al realizar el andlisis de la curva de ROC con el score
de Baylor y mortalidad, se reporté un valor de area bajo la curva de 0,89 IC 95% (0. 83-
0.95), con recurrencia de sangrado, un valor de 0.81 IC 95% (0.68-0.93) y necesidad de
transfusién de mas de dos paquetes globulares, un valor de 0.79 IC 95% (0.70-0.86).

Conclusién: El score de Baylor es un buen predictor de mortalidad y recidiva del sangrado
durante los primeros 30 dias después del primer episodio de hemorragia digestiva altay en
menor medida para la necesidad de transfundir mas de dos paquetes globulares durante la
hospitalizacion.

Palabras Clave: Hemorragia de Tubo Digestivo Alto, indice de Baylor, Recidiva.
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UTILIDAD DEL INDICE DE BAYLOR COMO INDICADOR PRONOSTICO DE RIESGO
DE RECIDIVA EN PACIENTES CON HEMORRAGIA DE TUBO DIGESTIVO ALTO EN
EL HGR No.1

MARCO TEORICO

La hemorragia de tubo digestivo de acuerdo a su localizacién la podemos dividir en dos:
Hemorragia de Tubo de tubo digestivo alto y Hemorragia de tubo digestivo bajo y de

acuerdo a su proporcion se presentan en un 80% y 20% respectivamente. ()

La hemorragia digestiva alta (HDA), podemos definirla como toda pérdida de sangre
originada en el tracto digestivo superior, entre regién faringoesofagica y angulo de Treitz,
de una intensidad suficiente como para que se manifieste por hematemesis y/o melenas,
dependiendo su forma de presentacién, la cuantificacion de la hemorragia y de la

localizacion de la lesion sangrante. @

Se estima a nivel mundial que se presenta un caso por cada 20,000 habitantes. En México
en el transcurso del ultimo afio, se otorgaron 30,000 atenciones hospitalarias y generaron

150 ingresos por cada 100,000 habitantes. ¢

La hematemesis es el vomito de sangre. El color del contenido dependera del tiempo
transcurrido desde el inicio de la hemorragia hasta el momento de la hematemesis. Si se
produce pronto sera de color rojo brillante, pero si ha permanecido mucho tiempo en la
cavidad gastrica el material hematico se habra oxidado por el contenido acido gastrico y
sera de color rojo oscuro 0 negro, adoptando con frecuencia en esos casos el aspecto tipico

de “posos de café”.

La melena es la deposicién de color negro, brillante y adherente. Ello se debe a la presencia
de sangre oxidada en su paso a lo largo del intestino delgado y colon. Pequefias cantidades
de sangre (100 ml), son capaces de producir heces melénicas. También pueden
manifestarse como melenas, las hemorragias de lesiones situadas distalmente al angulo de

Treitz, en yeyuno, ileon e incluso en colon. @

Las HDA pueden ser debidas a muy diferentes procesos, que se mencionan a continuacion

segun la frecuencia de cada una: ®




Principales causas de HDA Porcentaje

Ulcera Duodenal 20-30%
Ulcera Gastrica 15-25%
Varices Esofagogastricas 10-20%
Lesiones Agudas de la Mucosa Gastrica 12-18%
Sindrome de Mallory-Weiss 2-T7%
Esofagitis por Reflujo 1-3%
Otras Lesiones 8-12%

PROCEDIMIENTOS DIAGNOSTICOS:

Frente a un paciente con HDA es preciso una valoracion inicial, durante o tras estabilizar al
paciente, que incluye la confirmacién de la misma, determinacién del lugar de sangrado, su
gravedad y la realizacién de procedimientos diagndsticos para clarificar su causa,

pronéstico y aplicar una terapéutica especifica.

Se debe evaluar el estado general del paciente incidiendo en la presencia de enfermedades
concomitantes. Este punto es clave, pues la presencia de patologia concomitante es un
factor asociado a una mayor recidiva del sangrado y una mayor mortalidad. La anamnesis
dirigida permite conocer si existen antecedentes familiares, episodios previos de sangrado,
habitos toxicos (alcohol) e identificar los factores de riesgo como la ingesta de farmacos

(AINE, acido acetilsalicilico y anticoagulantes).

Una vez confirmada la existencia de HDA, la piedra angular para el diagndstico etiolégico,
y para la terapéutica, es la endoscopia digestiva alta. En funcion de los medios propios, la
endoscopia urgente puede hacerse de forma inmediata al ingreso, una vez lograda la

estabilizacion hemodinamica del paciente. ¢

La exploracion fisica va a aportarnos datos que orienten el diagnéstico y el estado
hemodinamico del paciente. Se determinara la frecuencia cardiaca, presién arterial y la

existencia de cambios ortostaticos. La medicion de la frecuencia cardiaca y de la presién




arterial en reposo aportan una inestimable informacion sobre la gravedad del sangrado, de
manera que el hallazgo de una presion arterial sistolica menor de 100 mm Hg y una
frecuencia cardiaca mayor de 100 latidos por minuto indican la perdida de un 20-25% del

volumen plasmatico .(")

Los datos que la exploracion fisica brinda permite al clinico realizar una clasificacion de la

HDA en leve y grave: ®

1. HDA leve: Paciente asintomatico, constantes normales, piel normal, templada y
seca. Indica una pérdida de hasta un 10 % de la volemia circulante.

2. HDA moderada: TA sistélica > 100 mmHg, FC < 100 X', discreta vasoconstriccion
periférica (palidez, frialdad), signos posturales negativos. Pérdida de un 10-25 % de
la volemia.

3. HDA grave: TA sistdlica: < 100 mmHg, FC: 100-120 x', intensa vasoconstriccion
periférica (palidez intensa, frialdad, sudoracién, etc.), inquietud o agitacion, oliguria,
signos posturales positivos. Pérdida del 25-35 % de la volemia.

4. HDA masiva: Shock hipovolémico, intensa vasoconstriccidon periférica y colapso

venoso, agitacion, estupor o coma, anuria. Pérdida superior al 35 % de la volemia.

El tacto rectal es obligado en todo paciente con sospecha de HDA para objetivar las
caracteristicas organolépticas de las heces1. En casi la mitad de los casos de HDA permite
con emergencias firmar el diagnostico. Sin embargo, la ausencia de heces sanguinolentas
0 de color negro no excluye el diagnostico de HDA, especialmente si han transcurrido

menos de 8 horas desde el inicio del sangrado. ©

El sondaje gastrico para examen del contenido del estomago mediante aspiracion es un
método facil y rapido para verificar el sangrado digestivo alto en caso de que se obtenga un

aspirado de sangre evidente (fresca o en "posos de café" ©
DATOS DE LABORATORIO:
a) Recuento de hematies, hematocrito y hemoglobina.- La perdida sanguinea aguda

ocasiona una anemia normocrémica normocitica que se traduce en un descenso de

los parametros de la serie roja, recuento de hematies, hematocrito y hemoglobina.




P> Cociente urea/creatinina (U/C).- Este cociente se ha considerado un parametro de

gran poder discriminativo entre el origen alto o bajo de la hemorragia
gastrointestinal26, de manera que cifras mayores de 90-100 son capaces de
diferenciar correctamente la HDA de la hemorragia digestiva baja en el 90% de los

casos (10

Estudio de la coagulacion se hace imprescindible en todo proceso hemorragico para
detectar la presencia de una coagulopatia primaria o, lo que es mas frecuente en la
HDA, secundaria a una hepatopatia cronica subyacente Se considera que existe

riesgo de sangrado con cifras por debajo de 40.000 plaquetas/mm.

Medidas generales y tratamiento de urgencia. ®

* Colocacién del paciente en decubito, en situacion de Trendelemburg si esta en situacion
de shock. En decubito lateral izquierdo si presenta vomitos para minimizar la posibilidad de
aspiracion.

» Aporte suplementario de oxigeno, fundamental en pacientes en shock (02 a 15
litros/minuto).

* Medicion de la TA y la frecuencia cardiaca en decubito y en bipedestacion si el estado del
paciente lo permite.

* Canalizar via venosa periférica mientras que en la hemorragia grave valorar la
canalizacién de via venosa central y medicion de la presién venosa central.

En caso de afectacion hemodinamica se repondra la volemia a base de soluciones
cristaloides hasta la desaparicion de los signos de hipoperfusién periférica y estabilizacién
de las cifras tensionales. Son preferibles las soluciones cristaloides (Ringer lactato, Suero
fisiolégico) que las coloides de macromoléculas artificiales ya que estas, ademas de
favorecer el edema intersticial, interfieren las pruebas de tipificacibn sanguinea y los
mecanismos de coagulacion, fundamentalmente la agregabilidad plaquetaria.

* Realizacion de electrocardiograma: en todos los pacientes de mas de 50 anos de edad o
con cardiopatia isquémica, anemia importante, dolor toracico, disnea o hipotensién arterial
grave.

* Realizacion de radiografia de térax y abdomen: solo esta indicada ante la sospecha de
aspiracion broncopulmonar a consecuencia del vomito o ante la presencia de sintomas y

signos de perforacion de viscera hueca (infrecuente en pacientes con HDA).




e Sondaje uretral y diuresis horaria si existe repercusién hemodinamica.

Tratamiento farmacoldgico:

3  Administracion de somatostatina: aunque no introducida en la practica clinica
para este tipo de HDA, la administracion de somatostatina en la HDA de origen no
varicoso, o de su derivado el octreotido, parece ser util bien como tratamiento
adyuvante antes de la endoscopia o cuando la endoscopia es imposible, esta
contraindicada o no disponible. La somatostatina se utiliza a dosis inicial de 250 ug

en bolo intravenoso, seguido de perfusion continua de 250 pg/hora durante 2-5 dias.
11).
b QOctreédtide: Analogo sintético de la somatostatina, con similar eficacia y ventajas.
Se utiliza igualmente por via intravenosa a dosis de 50 pg/hora tras un bolo inicial
de 50-100 pg. "
° Inhibidores de la bomba de protones (IBP): El prototipo es el omeprazol a dosis
inicial de 80 diluidos en 100 ml de suero fisiolégico y perfundidos en 20 min, seguido
de 40 mg,diluidos en 50 ml de suero fisiolégico y perfundidos igualmente en 20

minutos, cada 8 horas

ENDOSCOPIA DIGESTIVA:

La endoscopia es la exploracién diagnéstica de referencia y permite establecer un
diagndstico, prondstico del paciente y en la mayoria de los casos, se convierte en una
exploraciéon terapéutica de eficacia demostrada, reduciendo la estancia hospitalaria y
mejorando la supervivencia. Existen diferentes métodos endoscopicos hemostaticos
(térmicos, inyeccidén de sustancias, mecanicos y topicos) con una eficacia demostrada

similar, alrededor del 80% (12

Debe realizarse de forma precoz, idealmente en las primeras 12-24 horas, ya que se asocia
a una mayor eficacia diagndstica, nos permite detectar aquellos pacientes con lesiones de
bajo riesgo y que pueden ser dados de alta precozmente, y en aquellos pacientes con

lesiones de alto riesgo nos permite aplicar una terapia hemostatica, lo que determina una




reduccion de la estancia hospitalaria, menores requerimientos transfusionales, disminucion

de la incidencia de resangrado y cirugia y un aumento de la supervivencia ('

Las contraindicaciones de Endoscopia son:
Absolutas
a) Inestabilidad hemodindmica o cardiopulmonar grave
b) Insuficiencia respiratoria grave (PO2 < 55 mmHg)
c) Postoperatorio reciente (< 7 dias) de cirugia en tracto digestivo superior.
d) Sospecha o certeza de perforacion de viscera hueca
Relativas
a) Infarto agudo de miocardio reciente
b) Aneurisma de aorta toracica.
c) Cirugia toracoabdominal reciente

d) Falta de cooperacion del paciente

Es importante la correcta descripcion y localizacién de las lesiones, asi como la presencia
de signos de hemorragia activa, reciente o inactiva utilizando la clasificacion de Forrest, ya
que constituye el factor mas importante de riesgo de resangrado, influyendo en el pronéstico
y determinando qué pacientes deben recibir tratamiento endoscopico. Asi, la presencia de
sangrado activo (en chorro o en sabana) o signos de sangrado reciente (vaso visible)
presentan una elevada incidencia de resangrado y, por tanto, una clara indicacion de
tratamiento endoscopico, situandose en el extremo opuesto la presencia de una ulcera con

base limpia, que no precisara terapéutica endoscdpica.'¥

Correlacion entre la clasificacion de Forrest, hallazgos endoscépicos y el riesgo de

recidiva hemorragica

Clasificacion de Forrest Vision endoscoOpica Recidiva hemorragica
Hemorragia activa
la Hemorragia en chorro  55%
Ib. Hemorragia en babeo
Hemorragia reciente
Ila Vaso visible 43%
b Coagulo adherido 22%
Ilc Hematina 7%

Hemorragia sin signos de sangrado
I Base limpia de fibrina 2%

10




INDICE DE BAYLOR:

El indice de Baylor permite determinar que pacientes tienen mayor riesgo de resangrado,
tomando en cuenta 5 parametros al ingreso del paciente a la sala de emergencias: edad,
presencia de enfermedades concomitantes, estado hemodinamico (presencia de shock,
hipovolemia), tipo de lesion y signos de sangrado reciente. Cada variable tiene un puntaje
y su totalidad permite determinar el riesgo de resangrado con un aumento en la tasa de
mortalidad. El modificado cuenta con otras variables como: valor de hemoglobina y tamafio

de la ulcera. (1516

INDICE MODIFICADO DE BAYLOR

Valores 0 1 2 3 4 5
Menor Mayor
3049 | 50-59 | 60-69
Edad de 30 _ . _ - de 70
. afios | afios | afios .
afios afios
Mayor | 100-
Valores de 80-99 | 60-79 | Menor de
Factores Pra ] de 120 | 120 -
_ Hemoglobina mg/dl | mg/dl | 60 mg/dl
endoscopicos mg/dl | mg/dl
Ndimero de o
0 1 2 3 4 5 6 mas
Enfermedades

Severidad de la _
- - - Cronica | Aguda

Enfermedad
L Cara
Localizacion de la .
. Posterior
llcera
Factores bulbo
Endoscopicos Forrest 3 2C 2B 2A 1B 14
Tamario de la | Menor Mayor de
- 1-2 cm - -
Ulcera de 1cm 2cm

11




Grupos de Riesgo del indice Modificado de Baylor

Riesgo Bajo 0 a7 puntos
Riesgo Medio 8 a 1puntos
Riesgo Alto Igual o mayor de 12 puntos

12




JUSTIFICACION

La hemorragia digestiva alta es una entidad clinica frecuente la cual representa una
complicacién aguda y por lo tanto es la principal urgencia gastroenterolégica asociada a
una morbi- mortalidad significativa

Los avances en el diagnostico y tratamiento médico, han mejorado el prondstico y la
evolucién clinica de los pacientes con hemorragia digestiva, pero la mortalidad ha
permanecido estable en la ultima década entre el 7-10%, debido al incremento de las
enfermedades concomitantes y la edad de la poblacion asi como las funcién de otros
factores asociados, como la cuantia del sangrado y su origen.

La HDA es auto limitada en el 80% de los casos Sin embargo, hasta en un 20% de ellos, la
hemorragia persiste o recidiva tras el ingreso en el hospital, y es en este grupo de pacientes
donde se concentra la mortalidad; considerando a la recidiva de la hemorragia como el
principal factor pronéstico de mortalidad, por lo que para evitarla se requiere de un manejo

hospitalario multidisciplinario.

13




PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La hemorragia del tubo digestivo alto se considera un problema de salud publica tanto por
su frecuencia como por su elevada mortalidad. Se estima a nivel mundial que se presenta
un caso por cada 20,000 habitantes y representa el 4% de los ingresos hospitalarios
urgentes. Mientras que la mortalidad oscila alrededor de 10%, existiendo diversos factores
con un significado pronostico establecido

Dado que la causa principal es la enfermedad acidopéptica se esperaria que tanto la
incidencia como la mortalidad vayan mejorando. El empleo de los bloqueadores de la
bomba de protones, el redescubrimiento del Helicobacter pylori, la experiencia mundial en
relacion con los anti-inflamatorios no esteroideos y aspirina, el conocimiento de los factores
de riesgo y la mejoria en la atencion médica del paciente, deberian confirmar que
efectivamente hay un futuro promisorio en el pronéstico y en la prevencién del problema
La forma de presentacién del cuadro, la edad del paciente y la coexistencia de
enfermedades asociadas, constituyen factores claramente implicados en el prondstico. Otro
aspecto relevante es la existencia de enfermedades asociadas que incrementan la
mortalidad en la HDA. Asi ocurre con determinados procesos hepaticos, cardiovasculares,
neumolodgicos, neurologicos, renales, neoplasicos y la propia diabetes. Todas estas
condiciones clinicas gravan el prondstico del paciente, al constituirse en un factor de riesgo

adicional.

¢, El indice de Baylor es util como indicador pronéstico de riesgo de recidiva en HTDA?

14




OBJETIVO:

Determinar la utilidad del indice Modificado de Baylor como indicador prondstico del riesgo

de recidiva en pacientes con Hemorragia de Tubo Digestivo Alto

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

o Identificar las causas mas frecuentes de HTDA en relacion al reporte endoscépico
de la poblacion estudiada

o Determinar las caracteristicas sociodemograficas de la poblacién estudiada

e Determinar la sensibilidad y especificidad del indice de Baylor como indicador

pronostico de recidiva en pacientes con HTDA

15




HIPOTESIS DE TRABAJO

El indice de Baylor es util como indicador pronéstico de riesgo de recidiva en el paciente

con Hemorragia de Tubo Digestivo Alto.

16




MATERIALES Y METODOS:

Tipo de Estudio:

Disefio: Descriptivo, longitudinal, prospectivo.

Grupos de estudio:

Pacientes con diagndstico de HTDA en base a SIMO de 581 pacientes en el afio 2012

Poblacién, lugar y tiempo de estudio:

Se realizo a partir del 01 de enero al 31 de diciembre del 2012 en pacientes que ingresen
con diagndstico endoscopico de HTDA no variceal en los que se determinara la utilidad del

indice de Baylor como indicador prondstico del riesgo de recidiva en HTDA

Tamafo de la muestra: No probabilistico por casos consecutivos

CRITERIOS DEL SELECCION

Criterios de Inclusién:

e Pacientes con diagnostico endoscopico de HTDA de origen no variceal
e Pacientes de cualquier género

e Pacientes de 30-70 afios de edad

Criterios de Exclusion:

¢ Pacientes que no cuenten con diagnostico endoscopico de HTDA
e Pacientes con HTDA de origen variceal
e Pacientes que no firmen consentimiento informado.

e Pacientes que no acepten la realizacion de la endoscopia.

VARIABLES:

17




Edad: independiente ordinal, cuantitativa
Género: Independiente, cualitativa, nominal
Hemorragia Digestiva Alta: Independiente, cualitativa, nominal

indice de Baylor: Dependiente, cualitativa, nominal

18




OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

Variable Tipo de Definicion de la Clasificacidn Medicidn Fuente de
variable variable variable dela informacion.
variable

Edad Independiente ARos que una persona | Cuantitativa de | En afios Cédula de
ha vivido a partir de su | intervalo recoleccién
nacimiento al momento de datos
del estudio

Genero Independiente La division del género | Cualitativa Nominal Cédula de
humano en dos grupos | Nominal: dicotébmica | recoleccién
mujer u hombre, la | Femenino masculino de datos
persona pertenece a | Masculino femenino
uno de estos grupos.

HTDA Independiente Pérdida de sangre Nominal Reporte de
originada en el tracto | Cualitativa Hemorragia | Endoscopia
digestivo superior, Activa
entre region Hemorragia
faringoesofagica y reciente
angulo de Treitz, la cual Hemorragia
se manifiesta por sin  signos
hematemesis y/o de
melenas sangrado

indice de | Dependiente indice que permite Nominal Cédula de

Baylor medir el pronostico de | Cualitativa Riesgo bajo | recoleccion
recidiva en pacientes Riesgo de datos
con diagnostico de medio
HTDA tomando en Riesgo alto
cuenta factores pre
endoscopicos y

endoscopicos
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METODOLOGIA:

Previa autorizacion y firma de consentimiento informado se incluiran en el estudio de
manera no aleatoria a todos los pacientes consecutivos que ingresen al servicio de
Urgencias que cumplan con los criterios de inclusion a partir del 1 de marzo del 2013 en el
HGR No.1 de Morelia Michoacan con diagndstico de HTDA. Al ingreso del paciente se hara
un interrogatorio y/o anamnesis completa para identificar variables sociodemograficas y
enfermedades crénicas o agudas concomitantes asociadas o no al padecimiento actual, y
estudios de laboratorio y gabinete; de laboratorio que se incluya Biometria Hematica
completa para determinacién de Hemoglobina y Hematocrito, mientras que de estudios de
gabinete la Panendoscopia de Tubo Digestivo para determinar el grado de hemorragia de
origen no variceal segun la clasificacion de Forrest en Hemorragia activa, Hemorragia
reciente o Hemorragia sin signos de sangrado, en caso de ser secundario a ulcera péptica
o0 duodenal segun el reporte endoscépico determinar la localizacion y tamafio de esta y
finalmente cumplir con los datos que incluyen en indice de Baylor y poder determinar el
riesgo de recidiva en Riesgo Bajo de 0-7 puntos, Riesgo Medio de 8-11 puntos y Riesgo

Ato mas de 12 puntos

Los datos requeridos se recopilaron en formatos de registro elaborados por los
investigadores como también de la historia clinica de dichos pacientes. Dichas fichas fueron
llenadas al momento de examinar a los pacientes que fueron incluidos en el estudio, en las
cuales se precisan datos personales como la edad, sexo, comorbilidades, hemoglobina al
ingreso, numero de transfusiones sanguineas, diagndstico endoscoépico detallado y su
respectivo seguimiento llevado por los investigadores por consulta externa a los 30 dias del
evento para evaluar recidiva de hemorragia y mortalidad. Los datos recolectados fueron
codificados y agrupados en una base de datos generada en el Programa SPSS Para validar
el score de Baylor se utilizé la curva de ROC (Receiver Operating Characteristic) basada
en técnicas no paramétricas incluidas en el paquete estadistico STATA SE 10.1, para
evaluar como eventos finales: tasa de mortalidad, recidiva de hemorragia a 30 dias de

seguimiento y transfusién de mas de dos paquetes globulares.

20




Recursos Humanos:

Para la realizacién de este estudio se contara con:
¢ Investigador, Asesor tematico y metodolégico
e Personal de laboratorio clinico del HGR No.1

¢ Medico encargado del servicio de Endoscopia de HGR No.1

Recursos Materiales:
- Equipo de Cémputo, hojas, lapices.
- Endoscopio del HGR No.1

- Torundas, torniquete, tubos de ensaye

Recursos Fisicos:
- Area de Urgencias Observaciéon HGR No.1
- Area de Endoscopia de HGR No.1
- Area de Laboratorio del HGR No.1

Recursos financieros

e Propios de investigador y HGR No.1

e No cuenta con financiamiento externo.
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ASPECTOS ETICOS:

El presente protocolo se enviara para evaluacion y autorizacion al comité local de
investigacion del HGR No. 1 de acuerdo a la Ley General de Salud en materia de
investigacion para la salud con la declaraciéon de Helsinki en 1975 asi como normas
nacionales vigentes para la buena practica de la Investigacion.

Se respetara la confidencialidad de la informacion de los participantes en el estudio. Se
valorara la relacion médico paciente y la confidencialidad del acto médico. El instrumento
para la recoleccién de datos se protegié usando las iniciales del paciente, siendo codificado
y guardado en medios magnéticos y electronicos, generando un codigo distinto al CIP o
numero de Historia Clinica. Las muestras sanguineas para procesamiento del Hemograma
seran desechadas al término del procesamiento de acuerdo a los lineamientos establecidos
por el laboratorio.

El principio basico es el respeto por el individuo (Articulo 8), su derecho a la
autodeterminacion y el derecho a tomar decisiones informadas (consentimiento informado)
(Articulos 20, 21 y 22) incluyendo la participacion en la investigacion, tanto al inicio como
durante el curso de la investigacion.

El deber del investigador es solamente hacia el paciente (Articulos 2, 3 y 10) o el voluntario
(Articulos 16 y 18), y mientras exista necesidad de llevar a cabo una investigacién (Articulo
6), el bienestar del sujeto debe ser siempre precedente sobre los intereses de la ciencia o
de la sociedad (Articulo 5), y las consideraciones éticas deben venir siempre del analisis
precedente de las leyes y regulaciones (Articulo 9).

El reconocimiento de la creciente vulnerabilidad de los individuos y los grupos necesita
especial vigilancia (Articulo 8). Se reconoce que cuando el participante en la investigacién
es incompetente, fisica 0 mentalmente incapaz de consentir, 0 es un menor (Articulos 23
24) entonces el permiso debe darlo un sustituto que vele por el mejor interés del individuo.
En este caso su consentimiento es muy importante (Articulo 25,15 ), en conjunto con lo
estipulado en la Ley General de Salud en Materia de Investigacién para Salud como marca
el articulo 17 de esta Ley siendo un estudio de investigacién de riesgo Il (Riesgo minimo) y

se hara una vez autorizado por el Comité Local de Investigacion Médica.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividad Oct - Dic 2012 | Ene -Feb Marzo - Junio 2014 Julio 2014 —
2013 Febrero 2015
Seleccion,
analisis y | X
planteamien
to del
proyecto
Revisiéon de X
la literatura
Formulacién X
de objetivos
Metodologia
disefio, X
variables, X
muestra,
muestreo
Presentaci6
n y X X X
autorizacion
ante el
Comité
Local de
Investigaci6
n
Recoleccion X X
de datos
Captura vy X
analisis de
datos
Redaccion
de Tesis
Titulacion X X
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RESULTADOS:

Durante el periodo de 01 de enero al 31 de diciembre del 2012 en pacientes se presentaron
383 pacientes con HDA, de los cuales a 3 no se les pudo realizar endoscopia digestiva alta
por retiro voluntario. De los 380 pacientes restantes, a 188 se le diagnosticé HDA por Ulcera
péptica; sin embargo, 7 de ellos se le perdieron durante el seguimiento, motivo por el cual

181 pacientes fueron incluidos en el presente estudio (Figura 1)

Pacientes con hemorragia digestiva
alta N =383

Retiro voluntario (sin endoscopia
digestiva alta): 3

v

Pacientes con HDA de etiologia

confirmada
Pacientes con HDA Pacientes con HDA
por ulcera péptica N por otra etiologia: N
=188 =192

v

Pérdidas durante el seguimiento: 7

v

Pacientes con HDA por Ulcera

péptica incluidos en el estudio N =
188

Figura No.1 Algoritmo de inclusion y seguimiento de pacientes
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El 74. 03% fueron varones, incluyendo a pacientes desde 30 a 70 afios, con una edad

promedio 56+2 afios y el sangrado intrahospitalario correspondi6 al 8. 84% (Tabla 1)

Tabla 1. Caracteristicas de los pacientes con hemorragia digestiva alta por Ulcera

péptica

Variable N %
Edad 56 + 2

Sexo masculino 134 74.03
Consumo alcohol 24 13.26
Consumo de aines 65 35.91
Sangrado previo 41 22.65
Enfermedad Cardiaca 18 9.94
Enfermedad Renal 16 8.84
Neoplasia 6 3.31
Enfermedad Pulmonar 4 2.21
Otros 47 25.97
Sangrado intrahospitalario 16 8.84
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La presentacion clinica mas frecuente fue melena (77.90%), seguida de hematemesis
(30.39%) y la etiologia péptica mas frecuente fue ulcera gastrica (46.96%), seguida de
Ulcera duodenal (39. 78%). Al 77. 35% de los pacientes se les realizé la endoscopia dentro

de las primeras 24 horas (Tabla 2).

Tabla 2. Caracteristicas clinicas y endoscépicas de los pacientes con hemorragia

digestiva alta por Ulcera péptica.

N %
Presentacion
Melena 141 77.90
Hematemesis 55 30.39
Vomito tipo posos de café 47 25.97
Hematoquezia 9 4.97
Etiologia
Sélo ulcera géstrica 85 46.96
Solo ulcera duodenal 72 39.78
Ulcera gastro-duodenal 24 13.26
Tiempo de Endoscopia
<8 horas 19 10.50
8- 24 horas 121 66.85
24-72 horas 30 16.67
>72 horas 11 6.08

La tasa de recidiva de hemorragia a 30 dias fue 5. 52% y la tasa de mortalidad fue 11.05%

(Tabla 3), lo cual corresponde a 20 pacientes (16 varones y 4 mujeres). El 60% de estos
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pacientes fallecieron por causas diferentes al sangrado como insuficiencia respiratoria,
shock séptico y falla multiorganica. El 50% de los pacientes que presentaron recidiva de

hemorragia, fallecieron por esta causa (Tabla 4).

Tabla 3. Tasa de mortalidad y causas.

Causa de muerte N %
Hemorragia digestiva alta 8 40
Insuficiencia respiratoria 5 25

Shock séptico 4 20
Falla multiorganica 3 15
Total 20 11.05

Tabla 3. Tasa de mortalidad y causas.

Tabla 4. Tasa de recidiva de hemorragiay mortalidad.

Mortalidad Mortalidad Otras Sin Total
HDA (%) Causas mortalidad (%)
Recidiva de
hemorragia
Si 5 (50) 1(10) 4 (40) 10 (100)
No 3 (1.75) 11 (6.43) 157 (91.81)  171(100)
Total 8 12 161 181

Se agruparon a los pacientes segun el valor de puntaje del score de Baylor y por cada valor
se evaluaron 3 parametros: recidiva de hemorragia, mortalidad y mas de dos paquetes
globulares transfundidos (Tabla 4). Se observo que los pacientes con valores mas bajos del
score de Baylor (puntaje < 4) no tuvieron recidiva de hemorragia, mortalidad ni paquetes

transfundidos.
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Tabla 4. Resultados obtenidos para cada valor del score de Baylor en pacientes con

hemorragia digestiva alta por Ulcera péptica.

Score de N° de pacientes Resangrado N  Mortalidad N  Transfusion N

Baylor N (%) (%) (%) (%)
1 2 (1.10) 0(0) 0(0) 0(0)
2 8 (4.42) 0(0) 0(0) 0(0)
3 6 (3.31) 0(0) 0(0) 0(0)
4 19 (10. 4) 0(0) 0(0) 0(0)
5 18 (9.94) 0(0) 0(0) 1(2.63)
6 13 (7.18) 1(10) 0(0) 3(7.89)
7 11 (6.08) 0(0) 0(0) 2(5.26)
8 12 (6.63) 0(0) 0(0) 1(2.63)
9 5(2,73) 0(0) 0(0) 0(0)
10 18 (9.94) 0(0) 2(10) 5(13.16)
11 5 (2.76) 0(0) 0(0) 0(0)
12 20 (11.05) 2(20) 3(15) 5(13.16)
13 10 (5.52) 2(20) 1(5) 3(1.89)
14 8 (4.42) 1(10) 2(10) 4(10.53)
15 9 (4.97) 1(10) 2(10) 5(13.16)
16 4 (2.21) 0(0) 2(10) 1(2.63)
17 2 (1.1) 0(0) 1(5) 0(0)
18 6 (3.31) 2(20) 4(20) 5(13.16)
19 1(0.55) 0(0) 0(0) 0(0)
20 3 (1.66) 0(0) 2(10) 2(5.26)
21 1(0.55) 1(10) 1(5) 1(2.63)
Total 181 10 20 38

Cuando evaluamos la curva de ROC para mortalidad, se encontrd un valor de area bajo la
curva de 0.89 (IC 95% 0.84-0.95), en cuanto a la recidiva de hemorragia, el valor es de 0.81
(IC 95% 0,69-0,93) y para mas de dos paquetes globulares transfundidos, 0.79 (IC 95%

0.71-0. 86) (Figura 2).
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Curva ROC del Score CPT.

0.25 ! 0.75 il
Sensibilidad Referencia

Figura 2. Curva ROC del Score CPT.

Asimismo, el valor con mejor sensibilidad y especificidad para predecir mortalidad fue 13
(Sensibilidad: 75% y Especificidad:82%), por lo que a este valor se le considera como el
punto discriminativo; siendo 12 el valor correspondiente para recidiva de hemorragia y
paquetes transfundidos (Sensibilidad:90%, Especificidad : 68% y Sensibilidad :68,

E:especificidad 73% respectivamente)
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DISCUSION

En el presente trabajo se logré recolectar prospectivamente 181 casos de hemorragia
digestiva alta por uUlcera péptica, a quienes se les realizé un seguimiento a 30 dias. Existen
varios estudios en los cuales se ha comparado al score de Baylor con otros scores (Rockall,
Centro Médico Cedars Sinai, Blatchford, entre otros), con el propdsito de evaluar y
encontrar al score mas preciso para la prediccion de mortalidad y recidiva de hemorragia.
Sin embargo, a diferencia de nuestro trabajo, en dichos estudios el score de Baylor no
muestra buena precision para predecir mortalidad o recidiva de hemorragia; en
comparacion con los otros scores evaluados. Kim y col. ® encontraron una mortalidad de
8. 4% de 239 pacientes; tasa ligeramente menor a la encontrada por nosotros (11.05%),
esto probablemente debido a que en dicho estudio se incluyeron a los pacientes con HDA
de todas las causas no variceales como: neoplasias, angiodisplasia, esofagitis, etc. Al
evaluar la efectividad de este Score para prediccion de mortalidad en pacientes con HDA;
podemos compararlo con el estudio realizado por Saltzman y col. "> donde recolectan
informacién de 29 222 pacientes de 187 hospitales en EEUU para desarrollar y validar el
score de AIMS65 (nivel de albumina <3 g/dL, INR >1,5, estado mental alterado, presion
arterial sistélica <90 mmHg y edad mayor a 65 afos). La curva ROC mostré un area bajo la
curva (ABC) de 0.77 (IC 95%: 0.75-0.79); valor menor al obtenido por el score de Baylor en
nuestro trabajo; sin embargo en dicho estudio la poblacion fue mucho mayor y no se evalué
la recidiva de hemorragia. Otro score para prediccion de mortalidad por HDA es el score de
PNED; evaluado por el estudio de Marmo y col. ('® en el cual recolectan 1 360 pacientes y
analizan caracteristicas como: ASA (sistema de calificacion del estado fisico) 3 o 4, recidiva
de hemorragia, hemoglobina < 7mg/dL, tiempo de admisién y comorbilidades como
neoplasia, cirrosis, falla renal. En este trabajo se hallé un ABC de 0.81 (IC 95%: 0.72-0.90),

valor mas preciso que el encontrado en el score de Rockall con un ABC de 0.66 (IC 95%:
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0.6-0.72). Al igual que en el presente estudio, en la publicacion de Marmo y col. se realizd

un seguimiento a 30 dias; sin embargo en este ultimo sélo se evalta mortalidad por HDA.

En el estudio realizado por Espinoza y col. " reportaron una mortalidad de 12.9% con tres
dias de seguimiento porcentaje mayor al nuestro, que con un seguimiento a 30 dias
obtuvimos una mortalidad de 11.04%. Asimismo, hallaron un ABC de 0.80 (IC 95% 0.67-
0.94) para mortalidad con el score de Rockall, mostrando una discriminacion similar a
nuestro estudio con el score de Baylor (0.89). En cuanto al tiempo transcurrido entre el
evento de HDA y la realizacién de la endoscopia, podemos apreciar que en nuestro trabajo
la mayoria de procedimientos fueron realizados dentro de las primeras 24 horas (77%). Este
aspecto fue evaluado por un estudio en Singapur con 934 pacientes (' en donde analizaron
el rol de la endoscopia de urgencia, mediante la curva ROC que evalud presentacién hasta
endoscopia con mortalidad. Se concluyé que un tiempo menor a 13 horas estuvo asociado
a menor mortalidad en pacientes con alto riesgo. Nuestro punto de corte para calificar a un
paciente con alto riesgo para mortalidad por hemorragia por Ulcera péptica fue de 13 puntos;
a diferencia de los 12 puntos que se encuentra en la literatura ?°- Dicha diferencia podria
deberse a que estos 12 puntos han sido hallados en base a trabajos realizados para
observar la recidiva de hemorragia, mas no para mortalidad. La tasa de recidiva de
hemorragia varia del 10% al 30%, a pesar de terapia endoscoépica efectiva en hemorragia
digestiva alta por ulcera péptica. He ahi la importancia de identificar a los pacientes con alto
riesgo de recidiva de hemorragia, para poder disminuir este indice " Nuestra tasa de
recidiva de hemorragia fue de 5.52%, mientras que la de un estudio en Corea realizado con
239 pacientes (5) fue de 14.6%. Por otro lado, en el trabajo de Saeed et al. ") se encontrd
una tasa de 31%, esto debido a que fue calculado en base a pacientes de alto riesgo; y no
sobre la totalidad de pacientes con HDA por ulcera péptica; tal y como lo calculamos

nosotros. Existen estudios que relacionan el score de Rockall con la recidiva del sangrado,
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Church y col @Y obtienen un ABC de 0.63; mientras que Espinoza y col. *® encontraron un
valor de 0.65 (IC 95% 0. 52-0.78), siendo ambos valores poco utiles para la prediccién de
recidiva del sangrado, a diferencia de nuestro estudio (0.81). Asimismo, en nuestro estudio
se encontré un punto de corte igual o mayor a 12 (Sensibilidad: 90% y Especificidad: 68%),
valor que discriminaria entre bajo y alto riesgo para la recidiva de sangrado, como es
encontrado de la misma manera por Garcia y col. "?- Sin embargo; en una validacion
prospectiva del score de Baylor hecha en 47 pacientes para predecir el riesgo de recidiva
de hemorragia después de una terapia endoscopica "' el punto de corte para pacientes
con alto riesgo fue de 10; al igual que lo establecido por Kim et al. ® Por otro lado, la
necesidad de transfusién sanguinea ha sido poco estudiada en relaciéon con scores para
HDA. Un meta-andlisis de estudios observacionales concluyd, luego de un analisis
multivariado, que la transfusién sanguinea se asocié con un mayor riesgo de muerte,
infeccidn nosocomial, disfuncidon multiorganica y sindromes de distrés respiratorio agudo
que ninguna exposicion. Por tal motivo, es importante hallar un score que prediga la
necesidad de transfusion sanguinea. El promedio de hemoglobina encontrado fue 8.91 mg/
dL y el numero de pacientes que requirio la transfusion de mas de dos paquetes globulares
fue 38 (21%), con un area bajo la curva ROC de 0.79 (IC 95% 0,71-0,86) con un punto de
corte en 12 (Sensibilidad :68,42% y Especificidad:73.43%), lo cual indica que partir de ese
valor en el score de Baylor, existe una buena discriminaciéon entre los pacientes que
requeriran la transfusién de mas de dos paquetes globulares y los que no. En contraste con
nuestro trabajo (ABC de 0. 79), el score de Rockall estudiado por Espinoza y col. ' muestra
un ABC para transfusion de mas de 2 paquetes globulares de 0.64; el cual no tiene
suficiente capacidad de discriminacion para predecir que paciente va a necesitar mas de
dos paquetes globulares. EI Grupo de Baylor ® desarrollé y validdé dicho score para
identificar a los pacientes que podrian requerir intervencion quirirgica temprana. Sin
embargo; durante el periodo de tiempo del presente estudio, 5 pacientes requirieron de
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cirugia por hemorragia digestiva, numero con el que estadisticamente no es factible
establecer si el score de Baylor predecia si el paciente iba a requerirla. Nuestro estudio es
el primero en mostrar la utilidad del score de Baylor en nuestro medio en términos de
mortalidad, recidiva de hemorragia y necesidad de trasfusiones; ademas de ser prospectivo
€ incluir un numero significativo de pacientes con un seguimiento a 30 dias. Sin embargo,
dentro de las debilidades del estudio destacan: un nimero insuficiente de pacientes que
requirieron cirugia para poder realizar la validacion respectiva y la falta de evaluacién de la
necesidad de terapia endoscopica, tal y como se ha realizado en otros estudios con
diferentes scores. Se recomienda realizar un estudio prospectivo de tipo multicéntrico para
poder comprobar los hallazgos de nuestro trabajo, ademas de realizar la comparacion con
otros scores. Para que, de esa manera, se pueda implementar este score en la

estratificacion de los pacientes con hemorragia digestiva alta por ulcera péptica.

33




Conclusioén

El score modificado de Baylor es util en la prediccion de mortalidad, recidiva de hemorragia
y en menor medida para la transfusion de mas de dos paquetes globulares, con un punto
de cohorte de 13 para describir a pacientes con alto riesgo de mortalidad y 12 para los dos
ultimos eventos descritos. Sin embargo, se requieren estudios prospectivos y de caracter
multicéntrico para poder generalizar nuestros hallazgos y asi proponer su futura utilizacion

en las unidades de emergencia.
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ANEXOS:
Anexo 1: Consentimiento Informado

Anexo 2: Hoja de recoleccion de Datos
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ANEXO 1:

[

\D
IMSS

SECURIDAD ¥ SOLIDARIDAD SOCIAL

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Patrocinador externo (si aplica):
Lugar y fecha:
Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:
Posibles beneficios que recibira al

participar en el estudio:

Informacion sobre resultados y alternativas
de tratamiento:

Participacion o retiro:

Privacidad y confidencialidad:

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION
Y POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

UTILIDAD DEL INDICE DE BAYLOR COMO INDICADOR PRONOSTICO DE
RIESGO DE RECIDIVA EN PACIENTES CON HEMORRAGIA DE TUBO
DIGESTIVO ALTO.

HGR No.1 MORELIA MICHOACAN

El diagnéstico temprano y correcto se considera la actuacién clinica mas significativa
para reducir la morbimortalidad y las complicaciones asociadas a esta enfermedad. No
obstante, la prevencion de recidivas es determinante para evitar complicaciones a
mediano y largo plazo

Objetivo: Determinar la utilidad del indice de Baylor como indicador pronéstico de
riesgo de recidiva en pacientes con HTDA

Los procedimientos que se realizaran (ENDOSCOPIA)dependera de la valoracién por
el médico gastroenterélogo y su valoracion clinica previa inicial y su estabilidad

hemodinamico y

Los principios éticos de respeto, beneficencia y justicia se cumpliran mediante

identificacion de la investigacion.

En relacion a la toma de la muestra para hemograma hematoma en la zona de
puncién reaccion alérgica por el uso de alcohol para la antisepsia.

Mejoria clinica asi como prevencion de recidivas

Se informara al paciente de manera particular del resultado endoscopico y de
acuerdo al resultado del Indice de Baylor el riesgo de recidiva que puede presentar

El paciente puede retirarse del estudio en el momento que lo decida sin afectar su
atencion médica

Se aplicaran los principios éticos para las investigaciones en seres humanos
contemplados en la declaracion de Helsinki, en su articulo 21 ya que se respetara su

integridad, su intimidad y la confidencialidad de la informacion del paciente
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En caso de coleccion de material bioldgico (si aplica):
No autoriza que se tome la muestra.
Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

Si autorizo que se tome la muestra para este estudio y estudios futuros.

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si
aplica):

Beneficios al término del estudio:

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:
Investigador Responsable: DRA . RUBI EVELYN TORRES OCHOA R1 MEDICINA DE URGENCIAS

Colaboradores: DR CARLOS ANORVE GALLARDO MUQ

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra dirigirse a: Comisién de Etica de Investigacion de la
CNIC del IMSS: Avenida Cuauhtémoc 330 4° piso Blogue “B” de la Unidad de Congresos, Colonia Doctores. México, D.F., CP
06720. Teléfono (55) 56 27 69 00 extension 21230, Correo electronico: comision.etica@imss.gob.mx

Nombre y firma del sujeto Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento
Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacién y firma Nombre, direccion, relacién y firma

Este formato constituye una guia que debera completarse de acuerdo con las caracteristicas propias de cada protocolo de
investigacion, sin omitir informacion relevante del estudio

Clave: 2810-009-013
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ANEXO2

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

Nombre del Paciente

No Folio

NSS

Edad

Direccién

Fecha

Clasificacion de Forrest

Tiempo de Evolucién

Y

\D)
IMSS

SEGURIDAD ¥ SOLDARIDAD $OCIAL

Hb TA

FC

Endoscopia

Enfermedades crdnicas

HAS DM2

CA (tipo)

OTRAS

Enfermedades agudas
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