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TRABAJOS ORIGINALES

Rendimiento pronéstico de reglas de decisién

clinica en sincope
Un estudio piloto

Prognostic performance of clinical decision rules in

syncope
A pilot study

ARNOLD MENDEZ, INGRID TATIANA Rouas, OscArR ERNESTO AMARIS,

GuiLLERMO MoRA * BocoTA, D.C. (CoLomiA)

Resumen

Objetivo: desarrollar un estudio piloto de factibilidad de comparacion del rendimiento pro-
noéstico de las reglas de decisidn clinica en pacientes con sincope. Objetivo secundario: evaluar
el rendimiento prondstico de las reglas de decision OESIL (Osservatorio Epidemiologico sulla
Sincope nel Lazio), EGSYS (European Guidelines in Syncope Study), SFSR (San Francisco
Syncope Rule) y su aplicacion con los Ottawa Electrocardiographic Criteria (SFSR+Ottawa), en
prediccion de mortalidad por cualquier causa y desenlaces cardiovasculares y no cardiovasculares
mayores a siete y 30 dias.

Meétodos: estudio observacional, analitico, prospectivo, tipo longitudinal, de no intervencion,
con muestreo por conveniencia. Se incluyeron pacientes >18 afios de edad admitidos a urgencias
con sincope menor o igual a 48 horas de evolucién. Se compararon las reglas mediante curvas ROC
y sensibilidad, especificidad, VPP y VPN para mortalidad y desenlaces mayores a siete y 30 dias.

Resultados: se incluyeron 44 pacientes durante un periodo de siete meses, hospitalizdndose el
100%. El andlisis ROC mostré una AUC para SFSR+Ottawa para mortalidad y/o desenlaces ma-
yores a siete dias de 0.76 (IC 95% 0.49-0.82) y 30 dias 0.76 (IC 95% 0.49-0.82), con sensibilidad
de 86y 84% y especificidad de 45 y 47% a siete y 30 dias respectivamente.

Conclusiones: es factible realizar un estudio de comparacion de rendimiento prondstico de
reglas de decision clinica de sincope en Colombia. La comparacién realizada, sugiere un mejor
desempeio de SFSR si se aplica con los criterios electrocardiograficos de Ottawa (SFSR+Ottawa)
para la prediccion de desenlaces a corto plazo. (Acta Med Colomb 2015; 40: 36-44).

Términos clave: sincope, reglas de prediccion clinica.

Abstract

Objective: to develop a feasibility pilot study comparing the prognostic performance of clinical
decision rules in patients with syncope. Secondary objective: To assess the prognostic performance
of OESIL (Osservatorio sulla Epidemiologico Sincope nel Lazio) decision rules, EGSYS (Euro-
pean Guidelines in Syncope Study), SFSR (San Francisco Syncope Rule) and its application to
the Ottawa Electrocardiographic Criteria (SFSR + Ottawa ) in predicting all-cause mortality and
cardiovascular and non-cardiovascular outcomes longer than seven and 30 days.

Methods: an observational, analytical, prospective, longitudinal, non-interventional study with
convenience sampling. Patients >18 years of age admitted to the emergency room less than or
equal to 48 hours after onset of syncope were included. Rules were compared by using ROC curves
and sensitivity, specificity, PPV and NPV for mortality and major outcomes to seven and 30 days.

Results: 44 patients were included over a period of seven months. 100% were hospitalized.
ROC analysis showed an AUC for SFSR + Ottawa for mortality and / or major outcomes to 7 days
0f 0.76 (95% C10.49 to 0.82) and 30 days 0.76 (95% CI0.49-0.82) with sensitivity of 86 and 84%
and specificity of 45 and 47% for seven and 30 days respectively.
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TRABAJOS ORIGINALES ¢ Reglas de decision clinica en sincope

Conclusions: it is feasible to conduct a comparison study of prognostic performance of clinical

decision rules of syncope in Colombia. The comparison realized suggests a better performance

of SFSR if applied with electrocardiographic criteria of Ottawa (SFSR + Ottawa) for predicting

outcomes in the short term. (Acta Med Colomb 2015; 40: 36-44).

Keywords: syncope, clinical prediction rules.

Introduccion

El sincope como sindrome agrupa un conjunto de condi-
ciones clinicas heterogéneas con implicaciones diagnésticas
y terapéuticas en todos los matices de gravedad, lo que
histéricamente ha dificultado su aproximacion (1).

No es facil decidir entre una posible hospitalizacién
innecesaria y el alta por la incertidumbre de encontrarse ante
un riesgo de muerte alto en los dias siguientes por una causa
inadvertida. Por ello serfa necesario contar con herramientas
que permitan hacer un adecuado diagnéstico de las diferentes
etiologfas. Sin embargo, en la practica clinica puede resultar
complejo lograr un acertado diagndstico e incluso decidir si
optar por un manejo ambulatorio u hospitalario, por lo que
se ha recurrido al desarrollo de reglas de decision clinica que
permitan medir el riesgo de mortalidad y desenlaces mayo-
res y aproximarse a alguno de los grupos etiolégicos. Sin
embargo, a la fecha ninguno de estos modelos predictivos
permite con certeza definir el riesgo vital a corto, mediano
o largo plazo, ni confirma o descarta la causalidad. No se
cuenta con evidencia incontrovertible que permita tomar
una sola herramienta como la ideal o considerar que el uso
de las reglas de decisién en esta patologia supere al manejo
convencional y al criterio médico (2).

La ausencia de informacién en nuestro pais de una pato-
logfa de tal importancia amerita su caracterizacién dentro
de nuestra poblacién asi como evaluar el rendimiento de
medidas de evaluacién del riesgo, ya que no se cuenta con
una herramienta definitiva que resuelva la incertidumbre
diagndstica y prondstica, ni se cuenta con estudios que
establezcan estos determinantes en Colombia y Latinoa-
mérica (3-10).

El presente trabajo pretende determinar la factibilidad de
un estudio de comparacién de reglas de decision clinica en
sincope, poner a prueba la logistica, mejorar la calidad de los
procedimientos y recopilar informacion antes de que se lleve
a cabo un estudio mds amplio. Realizar un estudio piloto
puede exponer los problemas en el disefio metodolégico y
procedimental y ser tratados antes de que el estudio se lleve
a cabo en una investigacion a mayor escala.

El objetivo primario es desarrollar un estudio piloto sobre
la factibilidad de evaluacién del rendimiento prondstico de
reglas de riesgo en sincope. Como objetivo secundario se
propone evaluar el rendimiento prondstico de las reglas de
decisién clinica OESIL (11) (Osservatorio Epidemiologico
sulla Sincope nel Lazio), EGSYS (12) (European Guideli-
nes in Syncope Study), SFSR (13) (San Francisco Syncope
Rule) y su aplicacion con los Ottawa Electrocardiographic
Criteria (SFSR+Ottawa) (14) en la prediccion de mortalidad
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por cualquier causa y desenlaces cardiovasculares y no car-
diovasculares mayores a siete y 30 dias en pacientes adultos
con diagndstico de sincope en urgencias.

Material y métodos

El trabajo corresponde a un estudio observacional, ana-
litico, prospectivo, de tipo longitudinal y de no interven-
cioén. Los criterios de inclusién fueron pacientes mayores
de 18 afios admitidos al servicio de urgencias del Hospital
Fundacién San Carlos con sincope de menos de 48 horas
de evolucion. Se conté con aprobacién previa del comité
de ética institucional para el desarrollo de la investigacion.

Los pacientes fueron incluidos prospectivamente en
forma consecutiva mediante muestreo por conveniencia. Se
excluyeron pacientes con pérdida de la conciencia sugestiva
de origen diferente al sincope, como la asociada a consumo
de alcohol, hipoglucemia, sedantes o drogas ilicitas, trauma
de craneo previo a la pérdida de conciencia, antecedente de
epilepsia conocida con un episodio presenciado o descrito
por testigos de convulsion tipico y posictal prolongado, défi-
cit neuroldgico persistente sugestivo de ACV, reclutamiento
previo en el estudio o que no firmaran el consentimiento.

El seguimiento se realizé via telefénica a los siete y 30
dias de la presentacién del evento y mediante evaluacién
de historias clinicas de pacientes que se encontrasen ain
hospitalizados.

Se aplicaron las reglas de prediccion clinica de acuerdo
con las variables presentadas en los articulos originales.
En resumen estas variables incluyen para la SFSR (13):
electrocardiograma anormal, disnea, hematocrito menor de
30%, presion arterial sist6lica <90 mmHg al ingreso a triage
o historia de insuficiencia cardiaca congestiva.

Para la SFSR con los criterios electrocardiograficos de
Otawa (14) se aplican las mismas variables de la SFSR pero
se considera anormal el ECG sdlo en presencia de: bloqueo
auriculoventricular de segundo grado Mobitz tipo 2 o tercer
grado, bloqueo completo de rama derecha o izquierda +
bloqueo AV de primer grado, bloqueo completo de rama
derecha + hemibloqueo anterosuperior o posteroinferior,
cambios isquémicos nuevos, ritmo no sinusal, desviacién del
eje hacia la izquierda, anormalidades en el monitor cardiaco.

Para la regla OESIL (11): edad mayor a 65 afios, en-
fermedad cardiovascular en la historia clinica, ausencia de
prédromos sincopales, electrocardiograma anormal.

Para la regla EGSYS (12): palpitaciones precediendo
al sincope, enfermedad cardiaca, electrocardiograma anor-
mal, sincope durante esfuerzo, sincope en posicién supina,
factores precipitantes o predisponentes (sitios calurosos y
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abarrotados/ortostasia prolongada/miedo-dolor-emocion),
prédromos autonémicos (ndusea-vémito).

Las variables cualitativas fueron reportadas como porcen-
tajes y las variables cuantitativas con medidas de tendencia
central y de dispersion.

Para la evaluacion de asociaciones entre las variables
independientes categdricas con la variable dependiente
“desenlace”, se utilizé la prueba chi-cuadrado de Pearson
(valores esperados > 5) o la prueba exacta de Fisher (valores
esperados < =5). La fuerza de asociacién entre los factores
se evalu6 con el riesgo relativo (RR) y se determind la aso-
ciacion con el intervalo de confianza de 95%.

El modelo utilizado en la explicacién del “desenlace”
ajustado por las variables de confusién fue la regresion
logfstica binaria (la variable dependiente es binaria, es decir
que sélo puede adquirir dos posibles valores (Si-No, 0-1),
las variables incluidas en el modelo fueron las significativas
en el andlisis bivariado, es decir, significancia con p<0.05.

Para la comparacion del rendimiento de las reglas de
decision clinica se realizaron curvas ROC para determinar el
drea bajo la curva para los desenlaces que fueron evaluados.
Se determiné el rendimiento de EGSYS, OESIL, SFSR y
SESR+Ottawa en la prediccién de mortalidad y/o desenlaces
mayores predefinidos.

Se definieron como desenlaces mayores:

El desenlace muerte constatado mediante historia cli-
nica, otros registros clinicos, o informacién obtenida por
interrogatorio durante seguimiento telefénico de familiares
o acudientes.

Infarto agudo al miocardio: se definié6 como cuadro
clinico compatible por dolor, disnea o sincope y elevacién
de troponina significativa o cambios electrocardiogréficos,
con dicho diagnéstico al egreso como confirmacién médica.

Arritmia: en registro ECG o monitor con relacién de
temporalidad al episodio sincopal o requiriendo tratamiento.

Embolismo pulmonar: determinado por angiotomo-
grafia de térax, gammgrafia de ventilacioén, perfusiéon o
angiografia pulmonar y al diagndstico de egreso, recibiendo
el paciente tratamiento para el mismo o confirmacién por
necropsia si se realizé.

ACYV: diagnéstico al egreso, relacionado temporalmente
con la admisién a la institucién hospitalaria.

Hemorragia subaracnoidea: diagnéstico al egreso,
relacionado temporalmente con la admision a la institucién
hospitalaria.

Hemorragia significativa: cualquier episodio de sin-
cope asociado con una fuente de sangrado que requiera
transfusion.

Reingreso: cualquier paciente dado de alta de la insti-
tucién hospitalaria después de un episodio sincopal y read-
mitido por los mismos sintomas o similares y que requiere
una intervencién aguda.

Intervencion aguda: cualquier procedimiento requerido
para tratar una condicién relacionada con los sintomas sin-
copales: (insercién de marcapasos, cirugia valvular cardiaca,
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insercion de balén de contrapulsacidn, uso de vasopresores,
cirugia para tratar aneurisma adrtico abdominal, ruptura
esplénica, tratamiento endoscépico de varices esofdgicas,
inicio de terapia dialitica, reanimacién cardiopulmonar,
intervencion coronaria percutdnea, inserciéon de marcapasos
o cardiodesfibrilador, cirugia valvular cardiaca, cirugfa para
tratar aneurisma aortico abdominal, cirugia de revasculariza-
cién miocardica u otra cirugia cardiaca, insercién de balén
de contrapulsacion aortica, uso de medicacién vasopresora
endovenosa, uso de medicacion antiarritmica, traslado a
unidad de cuidado critico (Intermedio o intensivo), cirugia
por estenosis carotidea, cirugia por ruptura esplénica, cirugia
por embarazo ectdpico roto u otra cirugia mayor.

Rabdomiolisis relacionada con el episodio sincopal.

Fractura(s) de columna secundarias a trauma debido al
episodio sincopal.

Se consideraron también desenlaces los siguientes ha-
llazgos entre los estudios realizados al paciente posteriores
ala presentacion del episodio sincopal: ecocardiograma con
obstruccién mayor al flujo sanguineo o estenosis valvular
severa, evidencia clinica o electrocardiografica de isquemia
miocardica, monitoreo o ECG con bradicardia sinusal (40
Ipm), bloqueos sinoatriales repetitivos, pausas sinusales >
3 segundos, Mobitz II o bloqueo AV avanzado (2:1, 3:1),
bloqueo AV tercer grado, bloqueo alternante rama derecha
o izquierda, disfuncién marcapasos con pausas sinusales,
taquiarritmia supraventricular paroxistica, taquiarritmia
ventricular. Holter-ECG con cualquier arritmia asociada a
sincope o en ausencia de sintomas de pérdida de concien-
cia durante el registro la presencia de pausas ventriculares
mayores a tres segundos al despertar, bloqueo AV Mobitz
2 segundo grado o avanzado, o tercer grado o taquiarritmia
ventricular paroxistica.

Estudio electrofisioldgico con alguno de los siguientes
hallazgos: bradicardia sinusal y tiempo corregido de recu-
peracién del nodo sinusal mayor a 525 ms, intervalo HV
>100 ms, aparicién de bloqueo AV infrahisiano de segundo
o tercer grado durante marcapasos auricular, induccion de
taquicardia ventricular monomdrfica sostenida y sincope o
taquiarritmia supraventricular hipotensora,

Prueba de esfuerzo con anormalidades ECG y presen-
tacion de sincope durante el ejercicio o inmediatamente
posterior, desarrollo de bloqueo AV Mobitz 2 o de tercer
grado durante ejercicio (incluso sin sincope).

Finalmente se determind la sensibilidad, especificidad,
VPPy VPN de las cuatro reglas de decision para prediccion
de muerte y/o cualquier desenlace mayor a 7 y 30 dias. Se
disefi6 un instrumento para recoleccion y registro de datos.
Se empled el programa SPSS versién 17.0 como herramienta
para el andlisis estadistico (SPSS, Inc., Chicago, IL).

Resultados
Se evaluaron pacientes con sincope durante el periodo
de tiempo del 1 de julio de 2012 al 31 enero de 2013 que
ingresaron al servicio de urgencias del Hospital Fundacién
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San Carlos. Se recolectaron 44 casos a quienes mediante
el instrumento de recoleccion de datos se les evaluaron
55 variables definidas a partir de estudios previos. A cada
uno de los sujetos se le aplicd las reglas de decision clinica
OESIL, EGSYS, SFSR y la aplicacion de esta ultima im-
plementando los criterios electrocardiograficos de Ottawa
(SFSR+Ottawa), realizdndose seguimiento a los siete y 30
dias para determinar la ocurrencia de desenlaces mayores
y muerte.

Las caracteristicas del sincope, el estado clinico al ingreso
y comorbilidades de los sujetos incluidos en el estudio se
muestran en la Tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas del sincope, estado clinico al ingreso y comorbilidades.

Descripcion Minimo Maximo Media Desviacion
estandar
Edad 18 98 68.4 19.2
Hemoglobina 54 190 134 2.6
Hematocrito 150 563 403 7.6
Glucometria / glucemia 70 302 125 56.3
TA media 50 1443 934 179
TA sistélica 70 210 1284 27.7
TA diastélica 40 126 758 16.2
FC triage 45 124 79.9 18.5
N Porcentaje (%)
Sexo Mujeres 22 50.0
Hombres 22 50.0
Raza Caucidsico 3 6.8
Mestizo 41 932
Caracteristicas del sincope
Disnea 12 273
Deshidratacién 4 9.1
Hemorragia gastrointestinal 3 6.8
Dolor tordcico 13 295
Esfuerzo 8 182
Posicion supina 2 4.5
Situacional 5 114
Traumatismo posterior 6 13.6
Prédromo 31 705
Palpitaciones 3 6.8
Visién borrosa 12 273
Diaforesis 17 38.6
Néuseas/vomito 21 47.7
Piloereccion 1 23
Antecedentes
Enfermedad estructural cardiaca 19 432
Falla cardiaca 10 227
Enfermedad arterial periférica 3 6.8
Arritmias ventriculares 2 4.5
Electrocardiograma anormal previo 4 9.1
Sincope previo 15 34.1
Antecedente familiar muerte stbita 1 23
Farmacoldgicos betabloqueadores 9 20.5
Farmacoldgicos calciantagonistas 11 250
Farmacolégicos antiarritmicos 1 23
Farmacolégicos IECAS / ARA IT 20 45.5
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Con respecto a los desenlaces evaluados a los siete y 30
dias la frecuencia de presentacion de los mismos se muestra
en la Tabla 2.

El de las variables independientes categdricas vs la va-
riable dependiente desenlace mostr6 diferencia estadistica
significativa sugiriendo que son factores de riesgo para
presentar muerte o desenlace mayor fueron las siguientes:
desviacién del eje (p: 0.031 OR: 9), electrocardiograma
anormal (p: 0.003 OR: 9.58) e hipertrofia ventricular (p:
0.038 OR: 1.85).

Otras variables que mostraron diferencia estadisticamente
significativa y sugieren ser predictores de bajo riesgo para
muerte o desenlace mayor fueron las siguientes: prédromos
(p: 0.043 y OR 0.17), nduseas/vémito (p: 0.036 y OR 0.26)
y vision borrosa (p: 0.045 y OR 0.23).

Se realizé regresion logistica binaria con las variables
que fueron significativas en el andlisis bivariado y la va-
riable troponina anormal que tuvo significancia estadistica
dentro del modelo. Ingresaron las variables EKG anormal y
troponina anormal que explican el 45.7% del evento muerte
y desenlace mayor. Las variables desviacién del eje e hiper-
trofia fueron excluidas porque mostraron colinealidad entre
si y con la variable EKG anormal.

El andlisis ROC de cada uno de los puntajes prondsticos
para su desenlace original, sugiere que la regla de decisién
clinica SFSR + Ottawa a siete dias tiene adecuada capaci-
dad predictiva con drea bajo la curva (AUC) >0.75 para la

Tabla 2. Frecuencia de desenlaces presentados a siete y 30 dias.

Desenlaces A7 dias A 30 dias
N % N %
Muerte por cualquier causa 4
IAM 2 45 1 23
Arritmias 11 25 1 23
Ritmo no sinusal 10 227
Pausas ventriculares 1 23
Tromboembolismo pulmonar 1 23
Evento cerebrovascular 1 23
Hemorragia significativa 4 9
Sepsis severa / choque séptico 2 45
Intervenciones agudas 5 11.3
Intervencién coronaria percutanea 3 6.8 1 23
Marcapasos 2 4.5
Vasopresores 1 23
Antiarritmicos 1 23
Unidad cuidado intensivo 7 159 1 23
Cirugia mayor 1 23
Tratamiento endoscopico:
varices esofagicas 1 23
Didlisis 1 23
Eco obstruccion flujo 2 45
Ecg isquemia 7 159
Monitoreo/ECG pausas sinusales 1 23
Monitoreo/ecg Mobitz 11 / (2:1; 3:1) 1 23
Monitoreo/ECG TSVP 1 23
Holter alterado sin sintomas 1 23
Reingreso 2 45
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variable muerte y/o desenlaces mayores, mostrando AUC
de 0.76 (IC 95% 0.618-0.903) y 30 dias con AUC de 0.73
(IC 95% 0.584-0.881)

Es de aclarar que para OESIL y EGSYS no se calculé el
AUC ni sensibilidad, especificidad, VPP y VPN a siete dias
por qué no se presento el desenlace predefinido mortalidad
para estos puntajes en los sujetos en seguimiento durante
este periodo de tiempo. Las muertes fueron posteriores al
séptimo dia de seguimiento. Su valor a 30 dias se muestra en
la Tabla 3. En la Tabla 4 y las Figuras 1-3 se puede apreciar
la AUC para cada escala utilizada.

Adicionalmente se determiné la sensibilidad, especifi-
cidad, valor predictivo positivo y valor predictivo negativo
de las reglas de decisién en la prediccién de muerte y/o
desenlaces mayores aplicado a siete y 30 dias, como se
muestra en la Tabla 5.

Los cuatro casos de mortalidad se describen a continua-
cion: uno de los casos ingresé con un sincope considerado
como situacional postusivo, diagnosticindose durante su
estancia una masa pulmonar con diagnéstico confirmado
histolégicamente de carcinoma de pulmén avanzado y
derrame pleural asociado. Las cuatro reglas de decisién
fueron positivas.

El segundo paciente ingresé con hemorragia de vias
digestivas y sincope por hipotension ortostdtica. Las cua-

Tabla 3. AUC Reglas de decisién para desenlace original.

tro reglas de decisidn fueron negativas no prediciendo el
desenlace. La anemizacion de acuerdo con los valores de
la regla de San Francisco fue posterior al ingreso y en este
caso la tension arterial de ingreso fue de 90/60 estando en el
limite del criterio de positividad. Por su condicién clinica fue
hospitalizado al ingreso y manejado en unidad de cuidado
critico donde murid.

El tercer caso se clasificd clinicamente como sincope
neuromediado en un sujeto de 81 afios que tenia como ha-
llazgo electrocardiografico un bloqueo auriculoventricular
de primer grado, presentdndose al seguimiento telefénico
muerte domiciliaria sin causa aclarada. Todas las reglas de
decisién exceptuando EGSYS resultaron positivas.

El dltimo caso se clasificd clinicamente como secundario
a hipotension ortostdtica en un sujeto anciano con deterioro
cognitivo y dependencia funcional presentdndose al segui-
miento telefénico muerte domiciliaria. Las reglas de decisién
clinica fueron positivas excepto por EGSYS.

Discusion
Este estudio se realiz6 como piloto para evaluacion de
factibilidad y desempefio del instrumento de recoleccion de
datos, proceso de inclusién y evaluacion de método de estu-
dio y factibilidad de reclutamiento de muestra, precediendo
la realizacién de un estudio multicéntrico en Colombia para

AUC Reglas de decision
Regla de decisién Area Error estindar P Intervalo de confianza 95%
Limite inferior Limite superior

SFSR siete dias 0.656 0.082 0.077 0.495 0.817
SFSR 30 dias 0.658 0.083 0.077 0.496 0.820
SFSR+Ottawa siete dias 0.76 0.073 0.003 0.618 0.903
SFSR+Ottawa 30 dias 0.733 0.076 0.009 0.584 0.881
OESIL 30 difas 0.519 0.135 0.903 0.253 0.784
EGSYS 30 dias 0.256 0.117 0.111 0.026 0.487

Tabla 4. Rendimiento pronostico reglas de decision para muerte ylo desenlaces mayores.

Tabla 5. Rendimiento pronostico reglas de decision OESIL y EGSYS para desenlace
original muerte.
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Sensibilidad | Especificidad Valor predictivo (%)
(%) (%) Positivo Negativo Sensibilidad | Especificidad Valor predictivo (%)
SFSR (%) (%) Positivo Negativo
Asiete dfas 79 35 59 58
A 30 dias 81 39 66 58 OESIL
A 30 dias 50% 43% 8% 89%
SESR+OTTAWA
A siete dias 86 45 61 77 EGSYS
A 30 dias 84 47 68 69 A 30 dias 25% 48% 5% 86%
OESIL
A siete dias 65 52 60 58
A 30 dias 65 56 68 53
EGSYS
A siete dias 61 62 64 59
A 30 dias 58 61 68 50
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Figura 1. Curvas ROC regla de decision SFSR.
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Figura 2. Curvas ROC regla de decision SFSR + Ottawa.

la evaluacién de reglas de riesgo en sincope en pacientes
que consultan a urgencias. El modelo de estudio piloto ha
sido utilizado dentro de la investigacion del sincope opti-
mizando los recursos de investigacion al corregir fallas en
instrumentos de recoleccidn, inclusion de sujetos de estudio
como en el caso de la derivacion de la regla ROSE (15).
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Las caracteristicas de la poblacién en estudio difieren
de otros estudios de sincope. La totalidad de los pacientes
incluidos fueron hospitalizados, aunque se presentaron egre-
sos hacia las 24 horas. Esto denota posiblemente la mayor
sensibilidad de los médicos tratantes a la relacion de sincope
con mortalidad ulterior, pero establece claramente la nece-
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Figura 3. Curvas ROC reglas de decision OESIL y EGSYS.

sidad de establecer reglas de decision clinica para disminuir
los costos de hospitalizar 100% de pacientes con sincope.

La conducta adoptada por los médicos tratantes fue inde-
pendiente de las reglas de decision clinica, por ello surgen
diferencias metodolégicas principalmente con OESIL vy
EGSYS, pues no se cont6 con supervision del servicio de
cardiologia o evaluacion de adherencia a guias de manejo
por el cardcter de no intervencion. Sin embargo, se relaciona
mds con la realidad de la mayoria de instituciones de salud
de nuestro pafs, que no tienen un servicio de cardiologia
disponible permanentemente para pacientes que llegan a
urgencias.

En esta cohorte la edad promedio (68.4 afos) fue mayor
alade los estudios de validacion de las reglas (62 afios para
San Francisco, 58.5 para Ottawa, 57 afios para OESIL y 61
para EGSYS.

Nuestro estudio muestra una alta tasa de prevalencia
de arritmias (25%) que también es mayor a la de estudios
previos. Esto sugiere una poblacién mds enferma (que se
correlaciona con la mayor edad promedio) pero que también
tiene la limitante de la definicion de arritmia al igual que la
definicién de ECG anormal. Desde lo amplio del concepto
de ECG anormal en la regla de sincope de San Francisco,
hasta una definicién mds estricta de los criterios de ECG
anormal de Ottawa u OESIL. Adicionalmente se ha atribuido
la variabilidad en el rendimiento prondstico obtenido en la
validacién de estos puntajes a no incluir todos los ECG o
monitoreos electrocardiograficos realizados a los sujetos de
estudio, sino soélo el primer registro para el caso de SFSR
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dentro del andlisis, reflejandose en un rendimiento variable
entre estudios de comparacion para sensibilidad y especifici-
dad. Para el presente estudio se ha reproducido la aplicacién
de los criterios sefialados en cada regla de decisién clinica
para acercarse al mayor rendimiento obtenido en los estudios
de derivacién; aunque estos algoritmos muchas veces se
consideran aplicables después de no lograr aclarar mediante
la aproximacién médica inicial y el juicio clinico, la decisién
del escenario de diagnéstico y manejo de un paciente.

El ejercicio de comparacién de rendimiento prondstico se
desarroll6 con desenlaces a 7 y 30 dias a pesar de que para
las reglas de decisién OESIL y EGSYS se derivé la regla
con base en desenlaces a 12 y 21-24 meses respectivamente.
La intencién fue aproximarse a su utilidad en el prondstico
a corto plazo, al encontrarse poca informacién de estudios
que interrogaran esa pregunta, sin contarse con evaluacion
de adherencia a guias clinicas de manejo o supervisiéon por
cardiologia. Adicionalmente se encuentra en este estudio
piloto el hecho de usar EGSY'S como predictor de mortalidad
y no como predictor diagndstico de sincope cardiogénico
(desenlace en el estudio original), con el supuesto de mayor
riesgo de mortalidad por esta etiologia de sincope, aunque
no se encontrd peso de este tipo de sincope en los desenla-
ces fatales. Se respet6 la definicion histdrica de desenlaces
de las reglas previas como en el caso de infarto agudo al
miocardio en lugar de usarse la nueva definicién (16) para
emplear la usada en dicho estudio, asi como la inclusién en
el instrumento de recoleccion de los desenlaces tenidos en
cuenta en cada una de las reglas analizadas. Adicionalmente
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no se encontré una validacién prospectiva de aplicacién
de la regla SFSR modificada mediante la aplicacién de
los criterios de Ottawa, lo cual consideramos una primera
aproximacién al rendimiento pronéstico de Ottawa con miras
a futuros estudios.

Con respecto al desempefio de la regla de decisién SFSR,
en validaciones posteriores al estudio inicial se encuentran
valores mds bajos de sensibilidad y especificidad en la
mayoria de estudios, aunque con variacién en el tipo de
estudio y edad de los individuos, sin lograr reproducir el
rendimiento del estudio original en gran parte de ellos (17).
Posteriores publicaciones de los autores de SFSR indican
como causa de esta heterogeneidad la aplicacién variable de
laregla, el momento de aplicacién de la misma o las diversas
interpretaciones del ECG como anormal, no lograndose una
satisfactoria validez externa (17-21).

Un metaandlisis incluyé doce estudios con un n=5316y
desenlaces mayores del 11%, determind una sensibilidad de
87% y especificidad de 52% con una alta heterogeneidad
de los estudios en lo referente al intervalo para sensibilidad
(55-98%) que se atribuyd por los autores a la interpretacion
de la variable ECG anormal y por la aplicacién inconsistente
de la definicién de arritmias significativas. Como aspecto
por resaltar se describe que la probabilidad de un desenlace
mayor es menor de 2% cuando se aplica la regla de deci-
sién después de no lograr identificar la causa del sincope
mediante la evaluacion médica inicial (22). En nuestro
estudio la sensibilidad fue de 79 y 81% a 7 y 30 dias, con
baja especificidad de 35 y 39% respectivamente.

En este estudio piloto se encontrd, de acuerdo con las
caracteristicas operativas predefinidas de comparacion, un
mejor rendimiento prondstico para SESR+Ottawa seguido de
SFSR segtin el drea bajo la curva obtenida y sensibilidad con
significancia estadistica, aunque con una baja especificidad
para lo que se considera ideal en este tipo de instrumentos
de medicién clinica en general, que sacrifican especificidad
a expensas de una sensibilidad cercana al 100%.

No es posible descartar la utilidad de OESIL y EGSYS
por limitantes como el objetivo primario y tamafio de este
estudio y la salvedad hecha con los tiempos de medicién
de desenlace de estas reglas, concebidas para prondstico a
largo plazo.

Cabe sefialar que para la aplicacion de los criterios elec-
trocardiograficos de Ottawa y en general dentro del estudio,
no se realiz6 evaluacién de concordancia interobservador
en el andlisis de electrocardiograma el cual en la mayoria
de casos era interpretado por el médico internista, aunque
en los casos de valoracién por cardiologia se consideraba el
diagnéstico de este servicio. Esta forma de aplicacion dentro
del contexto de no intervencién se aproxima mds a la apli-
cacion de las reglas en escenarios reales de practica clinica.

Esta cohorte tuvo una alta mortalidad (10%) comparada
con San Francisco (0.7%), Ottawa (0.4%), aunque similar
a la de estudios como OESIL (11.5%) y EGSYS (9%). Sin
embargo, el alto nimero de hospitalizaciones y de desen-
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laces mayores si bien pudiera explicarse por el tamafio de
muestra sugiere una mayor gravedad en el estado de salud
de los pacientes incluidos. En este sentido se encuentra,
por las caracteristicas de la poblacién en cuanto a sus an-
tecedentes, un alto porcentaje de pacientes con medicacién
de patologia cardiovascular (uso de IECA/ARAII 45% vs.
16.4% SFSR), mayor enfermedad cardiaca estructural de
acuerdo con la definiciéon EGSYS (43.2% vs.30% EGSYS;
23.8% OESIL). Hubo menor antecedente de enfermedad
coronaria (11.36% vs.24.1% SFSR; 19.6% Ottawa). Si bien
el desenlace isquemia e IAM fue importante en este estudio,
el peso de mortalidad fue dado por hemorragia digestiva,
patologia neopldsica y causas no determinadas.

En cuanto al desenlace muerte para la poblacién evaluada
surgen dos limitantes: la ausencia de pruebas adicionales
para confirmar la causa del sincope como mesa basculante
o estudio electrofisiolégico; aunque en las muertes presen-
tadas probablemente no existia indicacién y el no contar con
diagnéstico posmortem mediante necropsia. En el caso de la
aplicacion de laregla EGSYS, ésta permite orientar hacia la
etiologia del sincope como cardiogénico, pero el hecho de
que éste no sea cardiogénico probablemente no lo tipifica
como benigno o de bajo riesgo por si solo.

Limitaciones

Al tratarse de un estudio piloto existen limitantes en la
interpretacién de los desenlaces, en especial en la compa-
racién del rendimiento prondstico de las reglas de decision
aplicadas por el tamafio de la muestra. La totalidad de pa-
cientes fueron hospitalizados por lo que no podria aplicarse
sus resultados a pacientes con sincope que no se hospitalicen,
una de las decisiones que las reglas en general pretenden
definir. Por tanto, deberd optimizarse el proceso de inclu-
sion de los pacientes para lograr la recoleccion de sujetos
de estudio con aparente bajo riesgo, objetivo que también
puede facilitarse al desarrollarlo de manera multicéntrica.

Conclusiones

Este trabajo constituye la primera evaluacion prospectiva
de reglas de sincope en Colombia. Como piloto demostré que
es factible realizar un estudio de comparacién de rendimiento
prondstico. Sin embargo, se requiere incluir multiples cen-
tros de atencion con diferente nivel de complejidad y tiempo
de respuesta en la realizacidn de procedimientos diagnésti-
cos y terapéuticos para acercarse hacia su implicacién en los
desenlaces. Deberd mejorarse el proceso de reclutamiento
de los sujetos de estudio para que se incluyan casos tanto
hospitalizados como de manejo ambulatorio después de su
evaluacidn en los servicios de urgencias, logrando asi ex-
trapolar los resultados a diferentes escenarios. El presente
estudio logré implementar satisfactoriamente el instrumento
de recoleccion de datos y el proceso metodoldgico con miras
al desarrollo de un futuro estudio multicéntrico.

Como no existe, y posiblemente no existird, una regla de
decisidn clinica con sensibilidad y especificidad del 100%
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(que se constituya en estdndar de oro) contra la cual se
comparen sus caracteristicas operativas, este trabajo sugiere
un buen desempefio de SFSR si se definen mds estrictamente
sus criterios de anormalidad electrocardiogréfica (criterios
de Ottawa). Por otra parte se plantea el interrogante del real
desempeiio de reglas de decisién clinica en la prediccion de
desenlaces a largo plazo cuando son empleadas en escenarios
de corto plazo, que necesariamente requieren un estudio
cuyo objetivo primario sea determinar sus caracteristicas
operativas y utilidad clinica con diferentes periodos de
seguimiento.

Es manifiesta la necesidad de desarrollar investigacién en
sincope para determinar la mortalidad en nuestro pais dado
los resultados del presente trabajo en relacion con el resto del
mundo mediante la caracterizacién de nuestra poblacién, la
posible influencia de variables socioecondémicas y aquellas
propias de nuestro sistema de salud asi como la posibilidad
de derivar y validar una regla de decisién construida en
nuestro medio de ejercicio clinico.
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