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3.- RESUMEN.

Introduccién. La fibrilacion auricular (FA) es una alteracion comdn del ritmo
cardiaco que aumenta en prevalencia con la edad. Se asocia cinco veces con riesgo
de accidente cerebrovascular y es responsable de hasta el 25% de los accidentes
cerebrovasculares en adultos mayores. El objetivo del estudio es determinar la
prevalencia de la prescripcion correcta de anticoagulacion oral en el adulto mayor
con FA.

Planteamiento del problema. Los eventos vasculares cerebrales isquémicos
relacionados con la FA a menudo son fatales, y los pacientes que sobreviven se
quedan con mas frecuencia y mas severamente discapacitados y tienen un mayor
riesgo de recurrencia que los pacientes con otras causas de EVC. La evidencia
disponible sugiere que en la poblacion anciana, los beneficios de la anticoagulacion
oral superan los riesgos, sin embargo, este tratamiento es subutilizado en
pacientes de edad avanzada debido a la percepcién de los profesionales de la
salud de que tal tratamiento no-es seguro.

Material y métodos. Estudio transversal descriptivo exploratorio, por sus
caracteristicas: observacional, transversal, descriptivo, retrospectivo. Se revisaron
los expedientes de adultos mayores de 60 afios que acudieron a la consulta externa
de especialidades del Hospital General Regional No. 1, Querétaro con diagndstico
de fibrilacion auricular del 01 de julio al 30 de septiembre del 2019. Se determind la
escala de riesgo tromboembdlico CHA2DS2 VASC:, la escala de riesgo
hemorragico HAS BLED, edad, funcién renal y tratamiento de profilaxis del
tromboembolismo. Se determind la prevalencia de la prescripcion correcta de
anticoagulacién oral de acuerdo con la escala de riesgo, edad, funcién renal y
medicamentos prescritos.

Resultados. El 60.3% de la poblacion general, se encontré con anticoagulacion
adecuada, siendo el 61.2% de las mujeres y 59.3% de los hombres. Como causa

de anticoagulacion inadecuada el 42.86% fue por dosis suboptima, 9.24% por
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sobreanticoagulacion, 15.97% por no presentar indicacion por CHA2DS2 Vasc,
15.13% por recibir una dosis no ajustada a peso, edad y creatinina, el 12.61% no
recibieron anticoagulante oral, el 4.2% tuvieron contraindicacion absoluta.

Conclusion. En el adulto mayor existe una infrautilizacion de la anticoagulacion

oral.
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Abstract:

Introduction. Atrial fibrillation (AF) is a common disturbance of the heart rhythm that
increases in prevalence with age. It is associated five times with risk of stroke and is
responsible for up to 25% of strokes in older adults. The objective of the study'is to
determine the prevalence of the correct prescription of oral anticoagulation.in-the
elderly with AF.

Problem Statement. Ischemic cerebral vascular events related to AF are often fatal,
and patients who survive remain more frequently and more severely disabled and
have a higher risk of recurrence than patients with other/causes of CVD. The
available evidence suggests that in the elderly population, the benefits of oral
anticoagulation outweigh the risks, however, this treatment is underutilized in elderly
patients due to the perception of health professionals that such treatment is not safe.

Material and methods. Descriptive cross-sectional exploratory study, due to its
characteristics: observational, transversal, descriptive, retrospective. The records of
adults over 60 years of age who attended the outpatient clinic of the Regional
General Hospital No. 1, Querétaro with a diagnosis of atrial fibrillation from July 1 to
September 30, 2019, were reviewed. The thromboembolic risk scale was determined
CHA2DS2 VASC2, the HAS BLED hemorrhagic risk scale, age, renal function and
thromboembolism prophylaxis treatment. The prevalence of the correct prescription
of oral anticoagulation was determined according to the scale of risk, age, renal
function and prescribed medications.

Results 60.3% of the general population found adequate anticoagulation, 61.2% of
women and 59.3% of men. As a cause of inadequate anticoagulation, 42.86% was
due to suboptimal dose, 9.24% due to over anticoagulation, 15.97% due to no
indication of CHA2DS2 Vasc, 15.13% due to receiving a dose not adjusted for
weight, age and creatinine, 12.61% received no oral anticoagulant , 4.2% had
absolute contraindication.

Conclusion. In the elderly there is an underuse of oral anticoagulation.
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3.1. Titulo.
Prevalencia de la prescripcion correcta de anticoagulacion oral en el adulto mayor

con fibrilacién auricular en el HGR No. 1, IMSS, Querétaro.

3.2 Antecedentes

La fibrilacion auricular (FA) es una alteracion comun del ritmo cardiaco que aumenta
en prevalencia con la edad avanzada. Afecta 1 a 2 % de la poblacién general y se
espera que aumente en los proximos 50 afios. El tratamiento debe entenderse como
una intervencion integral con tres soportes fundamentales, donde si alguno esta
ausente simplemente no funciona: La prevencion del tromboembolismo, el control
del ritmo o el control de la frecuencia cardiaca y el control de las condiciones o
enfermedades subyacentes (hipertension arterial, diabetes mellitus, cardiopatia
estructural, etcétera. La FA se asocia con cinco veces el riesgo de accidente
cerebrovascular y es responsable de hasta el 25% de los accidentes
cerebrovasculares en adultos mayores. Ademas, los accidentes cerebrovasculares
isquémicos debidos a la FA estdn asociados con casi el doble de riesgo de
mortalidad y significativamente mas dafo neuroldgico que los no relacionados con
la FA. En el adulto mayor existe una infrautilizacion de la anticoagulacion, siendo
multiples los factores.determinantes de la misma; entre ellos la falta de difusion de
las recomendaciones'y de convencimiento de la utilidad del tratamiento, la edad
avanzada en si misma, el alto riesgo percibido por el médico de hemorragias
relacionadas a la edad y caidas, asi como dificultades para la monitorizacion de
terapia basada en antagonistas de la vitamina K. Los adultos mayores se excluyen

comunmente de los ensayos clinicos, por lo que este estudio tiene como objetivo

10
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determinar si la indicacion de anticoagulacion oral es la correcta en esta poblacion

con FA, por ser una enfermedad con complicaciones catastroficas.

3.3. Objetivo.

Determinar la prevalencia de la prescripcion correcta de anticoagulacion oral enel

adulto mayor con fibrilacién auricular en el HGR No. 1, IMSS, Querétaro.

3.4. Material y métodos.

Se llevara a cabo un estudio transversal descriptivo de tipo exploratorio, por sus
caracteristicas: observacional, transversal, descriptivo, retrolectivo. Se revisaran los
expedientes de adultos mayores de 60 afios que acudieron a la consulta externa de
especialidades del Hospital General Regional No. 1, Querétaro con diagnostico de
fibrilacion auricular del 01 de julio al 30 de septiembre del 2019. Se determinara la
escala de riesgo tromboembdlico CHA2DS2 VASC, la escala de riesgo hemorragico
HAS BLED, edad, funcién renal, asi como el tratamiento de profilaxis del
tromboembolismo. Se determinard la prevalencia de la prescripcion correcta de
anticoagulacién oral de acuerdo con la escala de riesgo, edad, funcién renal y

medicamentos prescritos.

3.5. Recursos e infraestructura:

Se cuenta con el servicio de consulta externa de especialidades en donde se
atienden pacientes con diagndstico de fibrilacién auricular, se cuenta con el sistema

de expedientes fisicos y electronicos, asi como los recursos de informatica

3.6 Experiencia del grupo v tiempo a desarrollarse.

Los investigadores cuentan con experiencia en el disefio y ejecucion de protocolos
de investigacion, asi como en la difusién de resultados de investigacion. Se proyecta
que aprobado el protocolo por el Comité de Etica en Investigacion, asi como del

Comité Local de Investigacion en Salud, se pueda concretar en 3 meses.

11
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4. MARCO TEORICO

4.1. Epidemiologia de la fibrilacion auricular.

La fibrilacion auricular (FA) afecta del 1 a 2 % de la poblacion general y se
espera que aumente en los préximos 50 afios. En el estudio Framingham se
sefal6 una prevalencia de FA del 12% en los mayores de 70 afios en comparacion
con el 5% entre los 60 y 70 afios. A cualquier edad, la incidencia de FA'es 1,5 vez
mayor en el hombre que en la mujer. Existen factores asociados en forma
independiente con el desarrollo de esta arritmia: la edad, el sexo, la cardiopatia
isquémica, la hipertension arterial, la insuficiencia cardiaca y la enfermedad
reumética. El riesgo de desarrollar FA en el resto de la vida a partir de los 40 afios
es del 26% para los varones y del 23% para las mujeres, sin embargo, estas ultimas

tienen mayor riesgo de complicaciones tromboembdlicas. !

En una revisién sistematica, “Epidemiologia mundial de la fibrilacion auricular”, que
fue un reporte sobre la carga mundial de la enfermedad 2010, se estima que el
namero de personas con FA en ese afio fue de 33.5 millones, con 5 millones de
casos nuevos cada afio. En 1990, las tasas de prevalencia ajustadas por edad
estimada (por 100.000 habitantes) eran 570 en hombres y 360 en mujeres; las
tasas de incidencia ajustadas por edad estimada (por 100.000 personas-afio)
fueron de 61 en hombres y 44 en las mujeres. En 2010, las tasas de prevalencia
ajustadas’ por edad aumentaron a 596 y 373 en hombres y mujeres
respectivamente, mientras que las tasas de incidencia aumentaron a 78 y 60 en

los' hombres y mujeres, respectivamente.?,3,

De acuerdo con la actualizacién estadistica de la American Heart Association
(AHA) 2015, el numero de pacientes con FA en los Estados Unidos se estima entre
2.7 a 6.1 millones de personas y se espera que aumente entre 5.6 a 12 millones
para 2050. El envejecimiento de la poblacibn y un aumento prevalencia de

comorbilidades cardiovasculares asociadas con FA son responsables de estos
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incrementos. La frecuencia de FA aumenta drasticamente con el avance de la
edad, que van de menos del 0.5% de la poblacion menor de 40 a 5% de los
mayores de 65 afios y mas del 10% de los que sobreviven hasta la octava década
de la vida. Adultos mayores con FA son mas propensos a tener condiciones
médicas comorbidas, lo que aumenta el costo de las hospitalizaciones por

complicaciones asociadas.®

El estudio de registro, Euro Heart Survey que incluyd 5333 pacientes (42% mujeres),
reveld que las mujeres mayores tuvieron menor calidad de vida y mayor prevalencia
de hipertension, enfermedad cardiaca valvular, diabetes vy tirotoxicosis. Mientras
que los hombres tuvieron mayor prevalencia de cardiopatia isquémica o idiopatica;
las mujeres reportaron con mas frecuencia sintomas asociadas a la presencia de
FA, incluida una mayor incidencia de palpitaciones y disnea. En un afio de
seguimiento, el 2.2% de las mujeres habian sufrido un accidente cerebrovascular
en comparaciéon con el 1,2% de los hombres a pesar de la anticoagulacion

equivalente, mientras que la maortalidad no difiere entre los sexos.®

En México existen datos limitados acerca de la FA; en el Instituto Mexicano
del Seguro Social, la FA representa 27.45 % de las consultas de urgencias
cardioldgicas, 6.3 % de la consulta de clinica de arritmias y 14 % de los egresos
hospitalarios en los servicios de cardiologia, sea como diagnéstico primario o
asociado-con alguna cardiopatia.” Entre 2003 y 2005 el evento vascular cerebral
(EVC) ocurrio en el 6.9% de la poblaciébn mexicana, y fue la principal causa de
mortalidad en las zonas urbanas, afectando al 14.9% de dicha poblacién®. En 2010,
el-0.9% de los egresos del sector publico sanitario mexicano fueron registros de
EVC aguda, de los cuales 20,298 (43.9%) fueron EVC isquémico, siendo el
antecedente de FA uno de los factores de riesgo con mas peso para el desarrollo
de FA.®

Por otro lado, la epidemiologia de la FA en América Latina es poco conocida. En

14
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2007 se estimo que el 60.7% de las arritmias en México eran debidas a FA, de las
cuales el 65.7% eran de tipo no valvular. El estudio ReMeFA es el primer registro
nacional, multicéntrico, observacional y prospectivo sobre el tratamiento de la FA
en pacientes atendidos por médicos especialistas. Los resultados de este registro
son comparables a los datos epidemiologicos de otros estudios sobre FA. En-el
estudio RecordAF (Registry on Cardiac rhythm disorders assessing the control of
Atrial Fibrillation) y en ReMeFa los pacientes evaluados tuvieron medias de edad
similares, 66 afios (x 11 DE) versus 66 afios (+ 13 DE), a diferencia del estudio
REALISE-AF (Real-life global Survey evaluating patients with Atrial Fibrillation),
donde los pacientes fueron mas longevos (72 afios en promedio), y del estudio

ATRIA de Anticoagulaciéon y Factores de Riesgo en FA (77 afios en promedio).19,1!

4.2. Definicion

La FA es una alteracion del ritmo cardiaco comin que aumenta en prevalencia

con la edad avanzada.?

4.3. Fisiopatologia

En la génesis y mantenimiento de la FA deben considerarse los siguientes factores:

e Factor predisponente estructural: Papel del haz de Bachmann: En el inicio
del tipo “focal” la mayor actividad ectépica aparece en la cara anterior de la
vena cava superior, en la zona del haz de Bachmann, y tiene una amplia
regién de activacion precoz. También se ha estudiado la forma en que las
vias de conduccién interauricular (haz de Bachmann vy fasciculo
interauricular inferoposterior) establecen gradientes de frecuencia entre la
auriculaizquierda y la derecha, lo que les confiere un papel en la conduccion

fibrilatoria.

e Factores predisponentes electrofisiologicos: También se ha estudiado la

forma en que las vias de conduccion interauricular (haz de Bachmann y
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fasciculo interauricular inferoposterior) establecen gradientes de frecuencia
entre la auricula izquierda y la derecha, lo que les confiere un papel en la
conduccion fibrilatoria. En cualquier caso, la presencia de periodos
refractarios heterogéneos propicia la generacion de FA al favorecer
bloqueos de conduccidn que en forma constante cambian de localizaciony

tamafo y que son los que permiten la reentrada que perpetia la arritmia.

e Factores desencadenantes: “focos ectopicos”. Se conocen tres' mecanismos
por los que se puede originar un foco ectépico: aumento del automatismo,

postdespolarizaciones tardias (y actividad desencadenada) y reentrada.

e Factores moduladores: papel del -sistema nervioso auténomo. El
remodelamiento anatomico se caracteriza por una distribucién despareja de
las terminaciones nerviosas y de los receptores simpaticos y parasimpaticos
en las auriculas, lo que acorta el periodo refractario auricular en forma
heterogénea. Un incremento del tono vagal acorta los periodos refractarios
auriculares, favorece una mayor dispersion de los mismos y la generacion

de las reentradas en el contexto de actividad desencadenada presente.

e Factores de mantenimiento, fenomeno de remodelamiento. Se denomina
remodelamiento a la adaptacion fisiopatolégica de las auriculas al ritmo
fibrilatorio. Existen tres tipos de remodelamiento auricular secundario a la
FA: estructural, contractii y eléctrico. Los tres se encuentran
interrelacionados y contribuyen a mantener la FA; de alli la sentencia

coloquial de que la “FA genera mas FA”.

La FA es una arritmia con un solo cuadro clinico y electrocardiografico, pero con
multiples mecanismos participantes en su génesis y mantenimiento. Bajo
condiciones normales, el estimulo del nodo sinoauricular despolariza las células y

causa una ola de contraccion en toda la auricula. Al abrir las valvulas entre los atrios
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y ventriculos, hasta el 70% de la sangre dentro de las auriculas cae dentro de los
ventriculos, ayudada por la gravedad. El 30% final de la sangre es empujado desde
la auricula hacia los ventriculos por contraccion auricular, conocida como la "patada
auricular". En la FA, las auriculas vibran, es decir, tiemblan, y la auricula no produce
patada, lo que resulta en al menos un 30% de pérdida de sangre en las arterias

coronarias.

4.4. Manifestaciones clinicas.

La arritmia completa que produce la fibrilacion auricular es facilmente reconocible
por auscultacion cuando la frecuencia es de 90 a 130 latidos por minuto, pero
puede pasar inadvertida si la frecuencia cardiaca-es mas lenta o rapida. El pulso
arterial es desigual en relacion con la intensidad .y arritmico por excelencia. Otro
fendmeno que puede presentar el pulso arterial es el denominado “déficit de pulso”;
consiste en una diferencia entre la frecuencia cardiaca y la frecuencia del pulso
arterial (medida por auscultacién precordial y periférica). Al igual que el pulso
arterial y que el latido apexiano, la tension arterial sistélica es fluctuante.!?

4.5 Factores de riesqo vy enfermedades asociadas a FA

La cardiopatia hipertensiva y cardiopatia coronaria son los trastornos subyacentes
mas comunes en los pacientes con FA en los paises desarrollados. La cardiopatia
reumatica, aungque ahora poco comun en los paises desarrollados, se asocia con

una incidencia mucho mayor de FA.1415

La hipertension es un factor de riesgo de EVC en la FA. La presion arterial elevada
no-controlada aumenta el riesgo de EVC, complicaciones hemorragicas y puede
llevar a la FA recurrente. Por lo tanto, un buen control de la presién arterial deberia
formar parte del tratamiento integral de los pacientes con FA.'® La inhibicién del
sistema renina-angiotensina-aldosterona puede prevenir el remodelado estructural
y la FA recurrente. La incidencia de FA es mucho menor en los pacientes con

enfermedad coronaria estable crénica. En el Estudio de Cirugia de Arteria
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Coronaria (CASS), que incluyé mas de 18.000 pacientes con enfermedad arterial
coronaria documentada angiograficamente, la FA estuvo presente en sélo el 0.6%.
Estos pacientes probablemente tenian FA cronica; la prevalencia de la fibrilacion

auricular paroxistica puede ser mayor.

Otros factores asociados para FA incluyen: 1) Disfuncion de tiroides puede ser la
Unica causa de FA y puede predispone a complicaciones por FA. 1 Hasta el 10%
de la poblacion hipotiroidea presenta FA.18 2) La obesidad se encuentra en 25% de
los pacientes con FA e incrementa el riesgo de padecerla.'® 3) Diabetes mellitus que
requiere de tratamiento médico se registra en 20% de los pacientes con FA, y
pueden contribuir al dafio auricular.?® 4) La -enfermedad pulmonar crénica
obstructiva,?! y 5) el sindrome de apnea obstructiva del suefio puede desencadenar
FA.22

4.6. Clasificacion de la FA

La fibrilacién auricular no es una enfermedad ni un sindrome, es Unicamente una

manifestacién de un cambio en las células miocardicas auriculares. Desde el

punto de vista etiolégico se reconocen dos variedades:

e Primaria:

o Sindafo miocardico estructural.

e Secundaria:
o Sin dafo estructural con enfermedad sistémica (tirotoxicosis,
trastornos electroliticos, etc.)

o Con dafio estructural por cardiopatia que afecta la auricula.

La definicion actual de la fibrilacion auricular es una definicion descriptiva

basada en el electrocardiograma que engloba varios y diferentes mecanismos
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de produccion con las mismas manifestaciones clinicas y electrocardiograficas.

Existen otras clasificaciones de la FA basadas en la duracién, presentacion
electrocardiogréfica o en la actividad eléctrica auricular. La Sociedad Europea
de Cardiologia 2016 distingue cinco tipos de FA conforme la presentacion y

duracion de la arritmia:

a) Diagnosticada por primera vez: se considera a todo paciente que se

presenta por primera vez con la FA demostrada por electrocardiograma,

independientemente de la duracion y severidad de los sintomas.

b) Paroxistica: es autolimitada, generalmente dentro de las primeras 48
horas (a partir de las cuales la probabilidad de conversion a ritmo sinusal
espontanea es baja y debe considerarse la anticoagulacion), aunque el

paroxismo puede durar hasta siete dias.

c) Persistente: cuando un episodio de FA dura mas de siete dias o es

necesaria la cardioversion eléctrica o farmacolégica.

d) Persistente de larga duracién: es aquella que ha durado un afio o mas

en el momento en que se decide adoptar una estrategia de control del ritmo.

e) ~Permanente: cuando la arritmia ha sido refractaria a las estrategias de

cardioversion o ha sido aceptada por el paciente y el médico tratante.?

Tradicionalmente, se ha dividido a los pacientes con FA en «FA valvular» y «FA
no valvular»?4. Aunque se han empleado definiciones ligeramente diferentes, la
FA valvular se refiere fundamentalmente a los pacientes con FA que tienen

valvulopatia reumatica (frecuentemente estenosis mitral) o valvulas cardiacas
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mecanicas.

4.7. Diagnostico electrocardiografico.

Se caracteriza por la ausencia de ondas P organizadas, las cuales son
sustituidas por oscilaciones rapidas o fibrilatorias (400 a 700 ciclos), también
llamadas ondas f, que varian en amplitud, forma y duracion de ciclo en cicloy
gue estan asociadas con una respuesta ventricular irregular y frecuentemente
rapida cuando la conduccién atrio ventricular se encuentra intacta.?® ;26 Cuando
la auricula fibrila se esta contrayendo a un ritmo de 350-990 impulsos por minuto.
El nodo AV filtra estos estimulos y mantiene una frecuencia ventricular entre 90-

170 latidos por minuto.

4.8. Tratamiento general

El tratamiento debe entenderse como una intervencion integral con tres soportes

fundamentales, donde si alguno esta ausente simplemente no funciona:

a) La prevencion del tromboembolismo.
b) El control del ritmo o el control de la frecuencia cardiaca.
c) El control de las condiciones o enfermedades subyacentes (hipertension

arterial, diabetes mellitus, cardiopatia estructural, etcétera).?’

Estos soportes no son excluyentes y en cada paciente siempre es necesario
considerarlos todos.

Para indicar el tratamiento, en cada enfermo se deben tener en cuenta diversos
hechos: establecer el tipo clinico de la fibrilacidbn (eventual, paroxistica,
establecida o cronica), la presencia o ausencia de cardiopatia y, si ésta existe,
su tipo y gravedad, asi como las caracteristicas del paciente: edad, sexo, masa
corporal, estado psicolégico, enfermedades intercurrentes, etc. Los objetivos

generales de la terapéutica son:

1) Cardioversion a ritmo sinusal.
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2) Mantenimiento del ritmo sinusal.
3) Control de la frecuencia ventricular.

4) Prevencion de trombosis.

Una gran proporcion de pacientes con FA en el mundo real tiene 75 afios 0.mas, y
las principales incertidumbres y preocupaciones en la prescripcion de
anticoagulacién oral (ACO) tienen que ver con este grupo de edad, que esta
subrepresentado en los ensayos clinicos aleatorizados y se caracteriza por un

estado de salud variado y alto riesgo tromboembdlico y hemorragico.?®

4.9. Tratamiento con anticoagulantes.

La intervencion temprana puede prevenir o disminuir los resultados negativos, lo
gue garantiza mas estudios longitudinales para investigar la prevalencia e incidencia
de la arritmia en la poblaciéon general mayor. La FA se asocia con cinco veces el
riesgo de accidente cerebrovascular 'y es responsable de hasta el 25% de los
accidentes cerebrovasculares: en -adultos mayores. Ademas, los accidentes
cerebrovasculares isquémicos debidos a la FA estan asociados con casi el doble de
riesgo de mortalidad y significativamente mas dafio neurolégico que los no

relacionados con la FA.

Los farmacos aprobados por la FDA para la prevencion del tromboembolismo son:

¢ Medicamentos antagonistas de la vitamina K (AVK): Warfarina y
Acenocumarina.
e Anticoagulantes orales directos (ACOD):
o Inhibidores del factor X activado: Rivaroxaban, Apixaban y edoxaban.

o Inhibidores de la trombina: Dabigatran.

La prescripcion de ACO reduce la incidencia de embolia sistémica y EVC, cuando
se compara tanto con placebo como con dosis bajas de aspirina. En el adulto mayor

existe una infrautilizacion de la anticoagulacion, siendo multiples los factores
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determinantes de la misma; entre ellos la falta de difusion de las recomendaciones
y de convencimiento de la utilidad del tratamiento, la edad avanzada en si misma,
el alto riesgo percibido por el médico de hemorragias relacionadas a la edad y
caidas, asi como dificultades para la monitorizacion de terapia basada en
antagonistas de la vitamina K. Ademas, barreras adicionales para el uso éptimo-de
anticoagulantes incluyen lagunas sobre el conocimiento de la extension del riesgo
de accidente cerebrovascular y el equilibrio riesgo-beneficio de la terapia de

anticoagulacién oral en ancianos.

4.10. Impacto del tratamiento de la FA con ACO en la prevencion de

complicaciones.

Los ACO son el pilar de la terapia para la prevencion y tratamiento de
trombosis. Mientras que los anticoagulantes son utilizados comunmente, su uso
esta asociado con eventos farmacolégicos adversos e indices de readmision

aumentados.?®

Guias clinicas del National Institute for Health and Care Excellence y de la
Sociedad Europea de Cardiologia, establecen que la tromboprofilaxis deberia ser
prescrita de acuerdo al riesgo. El estratificador de riesgo CHADS2 puede ser
utilizado como un medio inicial para determinar el riesgo y un tratamiento
apropiado, sin embargo, no identifica a los pacientes con FA que tengan bajo

riesgo.

Las directrices de la American Heart Association sobre el manejo de FA
recomiendan anticoagulacion para la reduccién del riesgo de accidente
cerebrovascular en individuos con un puntaje CHA2DS2-VASc de 2 o mayor (Clase
| recomendacioén), pero datos mas recientes han sugerido que incluso las personas
con un CHA2DS2-VASc de 1 (asumiendo que el sexo femenino no es el Gnico

factor de riesgo-beneficio de la anticoagulacion)
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Estudios recientes han mostrado que el riesgo de infarto incrementa con la edad,
comparado con el riesgo de hemorragia. De acuerdo a la escala del CHA2DS2
VASc, el riesgo de desarrollar embolismo en pacientes con FA sin tratamiento
anticoagulante, va del 0 al 15.2% por afio, dependiendo del nUmero de factores de

riesgo.

Como se indic6 anteriormente, el alto riesgo de hemorragia relacionado con la edad
es sin duda el motivo principal de la prescripcion insuficiente de ACO en sujetos
mayores. El envejecimiento esta asociado con un mayor riesgo de sangrado en
pacientes con ACO: el riesgo de hemorragias graves en pacientes tratados con ACO
del AVK se estima en 2-3%, mientras que la tasa de hemorragias leves es de
alrededor del 10-15%. 20,31 E| estratificador de riesgo HAS-BLED permite calcular
el riesgo de sangrado en pacientes con fibrilacion auricular que reciben
anticoagulacién oral, partiendo de los factores de riesgo asociados con la
probabilidad de sangrado. Toma su nombre del acrénimo originado con las
iniciales de los factores de riesgo, en inglés. A pesar del mayor riesgo de hemorragia
asociado con la edad, no se recomienda que un mayor riesgo de hemorragia
relacionada con la edad haga que los médicos eviten la anticoagulacion oral, sino
una evaluacion-y correccion exhaustivas de Los factores predisponentes al

sangrado son muy recomendables en pacientes mayores con FA .32

Los puntajes CHA2DS2-VASc y HAS-BLED destacan el acertijo en el manejo de
adultos mayores con FA; estas personas tienen un mayor riesgo de eventos
hemorragicos adversos mientras que son sometidos a anticoagulacion y a su vez
presentan mayor riesgo de infarto cerebrovascular sin tratamiento anticoagulante.
La percepcion sobre el riesgo de hemorragia tiene un efecto importante en el uso
de anticoagulantes en adultos mayores. A pesar de evidencia robusta de la
literatura, que apoya el uso de anticoagulantes para disminuir el riesgo de

accidente cerebrovascular en adultos mayores, un gran estudio de cohortes de
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beneficiarios Medicare (edad media 79 afios), mostré que solo el 64% de las

personas en riesgo elegibles para warfarina, en realidad lo estaban tomando.

4.11. Estudios en donde se evalud la prescripcion adecuada de ACO en FA:

A pesar de las recomendaciones existentes y de las evidencias a favor de los
tratamientos con ACO, se estima que solo entre el 15y el 79% de los pacientes
reciben este tratamiento en forma adecuada. La adherencia alos AVK es muy
variable. El estudio ATRIA documentd un abandono del 25% en el primer afio en
los pacientes tratados con AVK, mientras que el estudio INRANGE documenté que
el 92% de los pacientes omitieron una dosis y el 36% omitieron mas del 20% del
tratamiento. Esta falta de adherencia es una de las principales causas de los
eventos embdlicos. Por otra parte, no existe informacion sobre la adherencia a los
anticoagulantes orales directos (ACOD), aunque se espera gue esta sea mayor
que con los AVK por su dosificacion fija, facilidad de administracion, innecesario

monitoreo y mayor eficacia.

La warfarina reduce el riesgo relativo de un EVC isquémico en un 62-68% en
pacientes con FA y en un 33% la mortalidad por dicha causa. La dosis de warfarina,
en esta poblacion, ha sido discutida ampliamente y en diversos estudios se ha
documentado que los ancianos, por los cambios normales del envejecimiento en
cuanto a la farmacocinética y farmacodinamia, requieren menor dosis de inicio y
mantenimiento. Un estudio mostré que se debe reducir la dosis de warfarina en
0.4mg/dia por cada afio después de los 70 afos, particularmente, en las mujeres,
la-dosis debe ser de 3 a 5 mg. Independientemente de la dosis de inicio y de
mantenimiento, lo crucial es mantener un INR de 2.0 a 3.0. Prescribir dosis
menores logrando un INR < 2.0 no brinda proteccion de sufrir un EVC y no
disminuye el riesgo de hemorragia intracraneal. También, el riesgo de sangrado es
mayor proporcionalmente al aumento de los niveles de INR sobre 4.0. El riesgo de

hemorragia asociado a la warfarina se incrementa con la edad. La tasa anual de
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sangrado en diversos estudios varia desde un 0.3% a 10%. Un metaanalisis sobre
ACO en pacientes ancianos con alto riesgo de caidas concluy6 que, considerando
la mediana de riesgo de accidente cerebrovascular, un paciente con AVK deberia
caer casi 300 veces / afio para que el riesgo de hemorragia supere los beneficios

de la anticoagulacién.33

Si la warfarina estd contraindicada o el paciente es de bajo riesgo, los
antiagregantes plaquetarios también han demostrado ser beneficiosos en prevenir
los eventos isquémicos cerebrovasculares cardioembdlicos. La aspirina reduce el
riesgo de AVC en un 21% y tiene menos complicaciones hemorragicas que la

warfarina.

Los estudios observacionales realizados antes de la introduccion de los ACOD han
demostrado que <50% de los pacientes mayores con FA que cumplieron con los
criterios de la guia para terapia anticoagulante, fueron tratados con un AVK.3*

En los ultimos afios se han aprobado cuatro ACODs para la prevencion. del
tromboembolismo en pacientes con FA no valvular®®,38 : una inhibidor de la trombina
(dabigatran etexilate) y tres inhibidores del factor Xa (apixaban, rivaroxaban, y
edoxaban). Sus principales propiedades farmacolégicas, la eficacia y los perfiles de
seguridad en comparacion con los AVK, y el uso practico en varias condiciones
clinicas se han informado ampliamente?7,38 39 40 Aunque las moléculas individuales
han demostrado una eficacia variable y un perfil de seguridad similar comparado
con warfarina, tienen una igual o mayor eficacia, con un riesgo sorprendentemente

reducido de hemorragia intracraneal.*!,#2,43

4.12. Estdndares de prescripcion adecuada de ACO en pacientes con FA.

Para pacientes con FA (excepto con estenosis mitral moderada a grave o una
valvula cardiaca mecanica) y ERC moderada a grave (creatinina sérica 21.5 mg /

dL [apixaban], CrCI 15 a 30 ml/ min [dabigatran], CrCl <50mL / min [rivaroxaban], o
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CrCl 15 a 50 mL / min [edoxaban]) con una puntuacion CHA2DS2-VASc elevada,
tratamiento con dosis reducidas del inhibidor directo la trombina o los inhibidores
del factor Xa pueden considerarse (por ejemplo, dabigatran, rivaroxaban, apixaban
o edoxaban).**

ANTICOAGULANTE PROFILAXIS TROMBOEMBOLISMO
EN FIBRILACION AURICULAR NO
VALVULAR

Dabigatran 150 mg VO 2 veces al dia

Mayores de 75 afios: 110 mg 2 veces al
dia 0 150 mg 1 vez al dia.
Evitarlo con tasa de filtrado glomerular

menor a 30 ml/min

Apixabén 5mg VO 2 veces al dia

2.5 mg dos veces al dia para aquellos
con dos de los siguientes: edad =80
afnos, peso corporal <60 kg, o creatinina

sérica 21.5mg/dL

Edoxaban 60 mg 1 vez al dia
Evitarlo con tasa de filtrado menor a 15

ml/min

Rivaroxaban 20 mg una vez al dia en la cena
Si la TFG es menor a 50 ml/min se
recomiendan 15 mg 1 vez al dia.

No usarlo en TFG menor a 30 ml/min

45
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5.- JUSTIFICACION.

La FA es, sin duda alguna, la arritmia cardiaca de mayor prevalencia en los adultos
mayores, en incremento; en gran parte, por el aumento de la poblacién de 60 afios
y mas en todo el mundo. A pesar de este cambio epidemioldgico de la poblacion,
existen pocos estudios que se centran en conocer cudl es la indicacion correcta de
anticoagulacion oral en el adulto mayor con FA, ya que es un grupo de estudio que
comunmente es excluido en metaandlisis. A pesar de que se conocen las
indicaciones propuestas por guias internacionales como la de la American Heart
Asociation y la Guia Europea 2016 y sus actualizaciones en 2019 para FA, en la
practica médica consideramos que no se siguen dichas recomendaciones
propuestas por el riesgo de hemorragia en el-adulto mayor, la comorbilidad,
presencia de fragilidad y polifarmacia de este grupo etario. Es por esto por lo que
con este estudio se busca determinar si los pacientes mayores de 60 afios con de
FA e indicacion de anticoagulacion oral, segun estratificadores HAS-BLED vy
CHA2DS2-VASc en la Consulta Externa de Especialidades (cardiologia, medicina
interna, geriatria) en el HGR1 del IMSS en la ciudad de Santiago de Querétaro, se
encuentran bajo tratamiento. con anticoagulacién oral adecuada, ya sea

antagonistas de la vitamina K o anticoagulantes orales directos.

Se considerara anticoagulaciéon adecuada en aquellos pacientes mayores de 60
afos con fibrilacién auricular no valvular que tengan indicacién de anticoagulacién
oral por CHA2Ds2 Vasc (hombres 2 pto, mujeres 3 pto,) y que con anticoagulantes
antagonistas de vitamina K se encuentran con un INR de 2 a 3, o con
anticoagulantes orales directos estén a las dosis recomendadas por las guias

internacionales, expuestas anteriormente.
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6.- PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

Los eventos vasculares cerebrales isquémicos relacionados con la FA a menudo
son fatales, y los pacientes que sobreviven se quedan con mas frecuencia y mas
severamente discapacitados y tienen un mayor riesgo de recurrencia que los
pacientes con otras causas de EVC. Por lo tanto, el riesgo de mortalidad por EVC
asociado a la FA se duplica y el costo de la atencion es 50% mayor. Es por eso,
que la prevencion de los eventos cerebrovasculares en los pacientes portadores
de una fibrilacion atrial es pilar en el tratamiento de dicha afeccién, resultando en
un impacto importante, en la reduccidén de costos, en la rehabilitacion y ulterior
manejo del paciente con secuelas, desde el punto de vista médico, social y mental.
La evidencia disponible sugiere que en la poblacion anciana, los beneficios de la
anticoagulaciéon oral superan los riesgos, sin embargo, este tratamiento es
subutilizado en pacientes de edad avanzada debido a la percepcion de los

profesionales de la salud de que tal tratamiento no es seguro.

Las contraindicaciones de la anticoagulacién oral son comunes pero subjetivas, no
solo incluyen hemorragias previas, cirugia reciente y rechazo del paciente, también
riesgo de hemorragia alta, caidas frecuentes y fragilidad, que no son verdaderas
contraindicaciones para su indicacion. El bajo uso de ACO en pacientes mayores
no debe etiquetarse rutinariamente como negligencia o inercia terapéutica, ya que
en una . proporciébn relevante de pacientes podria ser explicado por

contraindicaciones asociadas a la comorbilidad.

En el mundo real practica clinica, sin embargo, es probable que varias
caracteristicas de pacientes geriatricos (incluido el deterioro fisico y cognitivo, falta
de autonomia y esperanza de vida reducida) pueden influir en la decisién del
médico. Pacientes ancianos fragiles con FA son menos propensos a recibir una
prescripcion adecuada de anticoagulante y, al mismo tiempo, tienen un mayor

riesgo de ataque embadlico y muerte.
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El tratamiento que reciben los pacientes de una determinada enfermedad depende
de varios factores; por su puesto, uno de ellos es la toma de decision del médico,
la cual a su vez esté condicionada por el tipo y grado de conocimiento, actitudes
prescriptivas (modas prescriptivas), experiencia en el manejo terapéutico de la
patologia, inercia terapéutica, etc.; pero existen otros determinantes de procesos
administrativos y no solo de conocimiento que condicionan la prescripcion de una
tratamiento, como son la disponibilidad de los farmacos a nivel de los cuadros
basicos, de que los procesos de distribucion de los medicamentos sean correcto
para que esté disponible en las farmacias, de que hayan el numero de citas en
forma oportuna en laboratorio y consulta externa para la monitorizacion de tiempos
de coagulaciébn y ajuste de tratamiento, dela aceptacion del paciente al
tratamiento, de los costos, etc. Sin embargo, el presente estudio no pretende
identificar factores asociados a una adecuada prescripcion, ya sea por la parte
médica o administrativa, solo identificar la prevalencia de aquellos casos que
tienen una buena o mala prescripcion de acuerdo con los lineamientos clinicos
vigentes. Las variables de estudio permiten identificar si el tratamiento se apega a

los lineamientos establecidos.

Especificamente, la incertidumbre en la prescripcion ACO en pacientes mayores
parecen derivar de preocupaciones de seguridad mas que de eficacia. Por lo tanto,
es necesario con urgencia informacion de estudios controlados aleatorizados y
estudios del mundo real sobre la seguridad y eficacia de ACO en pacientes
mayores con FA, asi como obtener una panoramica del cumplimiento de las guias

nacionales e internacionales de practica clinica en esta materia.

6.1. Pregunta de Investigacion.

¢, Cual es la prevalencia de la prescripcion correcta de anticoagulacion oral en el

adulto mayor con fibrilacién auricular en el HGR1 IMSS Querétaro?
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7.- OBJETIVO GENERAL.
Determinar la prevalencia de prescripcion correcta de anticoagulacion oral en el
adulto mayor de 60 afios con fibrilacion auricular no valvular en el HGR1 IMSS

Querétaro.

7.1. Objetivos Especificos

Determinar el riesgo tromboembdlico mediante la escala de CHA2DSVASC2 en

pacientes adultos mayores de 60 afios con FA no valvular

Determinar el riesgo de sangrado mediante la escala de HAS BLED en pacientes

adultos mayores con FA no valvular

Determinar el numero de pacientes adultos mayores con fibrilacion auricular no

valvular y prescripcion de anticoagulantes orales directos

Determinar el nUmero de pacientes adultos mayores con fibrilacién auricular no

valvular y prescripcion de antagonistas de vitamina K

Determinar el numero de paciente adultos mayores con fibrilacion auricular no
valvular que tiene prescripcion de antagonistas de la vitamina k y su INR esté en

rangos terapéuticos

Determinar la prevalencia de pacientes adultos mayores con fibrilacién auricular con

prescripcion correcta de anticoagulante.

8.- HIPOTESIS.

No se encontraron datos estadisticos en la revisién de la literatura, a partir de los
cuales, se pudieran sustentar las hipotesis de trabajo. Por tanto, se apuesta a que
el 50% de los pacientes con FA reciben un tratamiento correcto a base de

anticoagulantes orales. Con este dato se calculdé un tamafio de muestra suficiente
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gue permita incluir todas las posibilidades de prevalencias asociadas a una correcta

prescripcion.

8.1. Hipotesis general.
La mitad de los pacientes con fibrilacién auricular tienen una correcta prescripcion

de anticoagulantes orales.

8.2. Hipotesis estadistica.
HA: Menos del 50% de los pacientes adultos mayores con fibrilacion auricular tienen
prescripcion correcta de anticoagulante.

HO: ElI 50% o mas de los pacientes adultos mayores con fibrilacion auricular tiene

prescripcion correcta de anticoagulante.
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9.- MATERIAL Y METODOS.
9.1. Disefio
Es un estudio transversal descriptivo, de tipo exploratorio.

Por sus caracteristicas es: observacional, transversal, descriptivo, retrospectivo.

9.2. Definicion del universo de estudio

Pacientes adultos mayores de 60 afios que acuden a la Consulta Externa de
Especialidades del HGR No 1, Querétaro.

9.2.1. Poblacion blanco.

Pacientes adultos mayores de 60 afios con diagndstico de fibrilacion auricular no
valvular demostrada por electrocardiograma y corroborada por médico especialista,
gue acuden a la Consulta Externa de Especialidades (cardiologia, medicina interna,

geriatria) del HGR No. 1, Querétaro.

9.2.2. Unidades de observacion.

Expedientes clinicos de los pacientes mayores de 60 afios con Fibrilacion Auricular
no valvular que acuden a la Consulta Externa de Especialidades (cardiologia,

medicina interna, geriatria) del HGR 1

9.3. Tamafno de muestra.

Datos proporcionados por el SIMO de la CE de Especialidades del HGR No 1,
indican que, en un periodo de 3 meses, hay 300 pacientes promedio con diagndstico

de fibrilacion auricular no valvular mayores de 60 afios
Asumiendo los siguientes supuestos.
Poblacion finita de 300 individuos.

Prevalencia esperada de 50%.
Poder del 80%.
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Nivel de significancia de 0.95.

Usando el programa EPI Info, se requieren un total del 106 pacientes con fibrilacién

auricular mayores de 60 afios

For jom sampling, leave design effect and chisters equal to 1.

Confidence  Clusier Total
Population size: 300 Level Stze Sample
0% 106 106

Expected frequency: 50/ 90% "2 2
) 9%5% 168 168

émpiah\e Margin of 5 M
ror: 97% 183 183
Design effect: 1.0 9% 07 07
999% 25 25
: 1

Clugters: 9% | 20 2%

La calculadora del programa EPI INFO utiliza la férmula de determinar una

proporcion en una poblacion infinita y posteriormente se ajusta a poblacion finita.

Las formulas son las siguientes:

v 20’ (2X9)
] 5

Formula 1. Tamafio de muestra para una proporcion. Poblacion infinita.
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1
n

T 1+(n'/ poblacion)

Formula 2. Tamaiio de muestra para una proporcion.
Poblacion finita (<5.000).

9.4. Definicion del grupo control

No aplica.

9.5. Criterios de seleccion.

9.5.1. Criterios de inclusion.

Fibrilacion auricular no valvular demostrada por electrocardiograma o
corroborada por médico especialista.

Edad >60 afios.

Pacientes que hayan acudido a la Consulta Externa de Especialidades
(cardiologia, medicina interna, geriatria) del HGR1 IMSS Querétaro, en el
periodo 01 julio al 30 de septiembre del 2019.

9.5.2. Criterios de exclusién.

Pacientes con fibrilacion auricular valvular.

Pacientes portadores de STEN coronario en tratamiento con anticoagulacion
oral.

Pacientes con diagnostico de trombosis venosa profunda o tromboembolia
pulmonar que estén recibiendo anticoagulacion oral.

Pacientes que por otras indicaciones médicas este recibiendo
anticoagulantes orales; trombofilia primaria o0 secundaria, sindrome

antifosfolipidos, profilaxis posquirurgica, etc.

9.5.3. Criterios de eliminacion.

Pacientes con expediente no localizable.
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e Pacientes con expediente incompleto.

9.6. Muestreo.

Aleatorio sistematizado. Se revisaran los expedientes de acuerdo al listado

proporcionado por el SIMO en orden ascendente comenzando con el primer

expediente registrado y continuando con multiplos de 3.

9.7. Definicion de variables y unidades de medicion.

9.7.1. Variables que describen la poblacion.de estudio.

definen a los seres
humanos como

hombre y mujer.

Variable Definicion Definicién Tipo de | Escala de
conceptual operacional variable medicion.

Edad Tiempo La edad | Cuantitativa | Afos.
transcurrido_desde | consignada en el | discreta.
el nacimiento | expediente
hasta el momento | clinico.
de la altima
consulta.

Sexo Conjunto de | El sexo | Cualitativa |eMujer
caracteristicas consignado en el | dicotdbmica. |eHombre
bioldgicas, fisicas, | expediente
fisiologicas y | clinico.
anatdmicas  que
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Escolaridad | Maximo grado de | La escolaridad | Cualitativa |e Analfabeta
estudios obtenido | consignada en el | nominal. e Primaria
en el Sistema | expediente clinico e Secundaria
Educativo e Preparatoria
Nacional. elLicenciatura
e Maestria
eDoctorado
Estado Civil | Es la situacion | EI estado civil | Cualitativa e Soltero
estable o | consignado en el | nominal. eUnion libre
permanente en la | expediente e Separado
que se encuentra | clinico. e Casado
una persona fisica o \/iudo
en relacion con sus e Divorciado
circunstancias
personalesy con la
legislacion.
Depuracion | Es el grado’ de | Depuracion de | Cuantitativa e mI/min/1.73
de funcionamiento creatinina continua.
creatinina renal calculado a | determinada por

partir de la edad y
niveles de

creatinina

formula de CKD
EPI edad-
creatinina en linea

a través de la

pagina de la
Sociedad
Espafiola de
Nefrologia
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9.7.2. Variables para construir el riesgo tromboembélico.

Variable Definicion Definicion Tipo de | Escala de

conceptual operacional variable medicién.
Insuficiencia | Es la incapacidad | Presencia de | Cualitativa | ePresente
cardiaca del corazén de | cuadro clinico | dicotémica. | 1

bombear sangre en | compatible con eAusente

los volumenes | insuficiencia 0

adecuados para | cardiaca

satisfacer las | consignado en el

demandas del | expediente clinico

metabolismo o FEVI de 40% o

definidos por los | menos por

criterios clinicos de | Ecocardiograma

Framingham.
Hipertension | Es la elevacion | Presencia de | Cualitativa |ePresente
arterial persistente’ .de la | cuadro clinico | dicotébmica. | 1
sistémica presion arterial por | compatible  con e Ausente

encima de los | hipertension 0

valores arterial

establecidos como | consignado en el

normales, es decir, | expediente clinico

presion mayor de | con 0 sin

140/90 mm/hg | tratamiento

sistélica/diastolica. | antihipertensvio
Riesgo  por | Es el grupo etareo | Grupo de edad | Cualitativa eMenos de
grupo de | que condiciona | consignado en el | categorica | 65 afios 0
edad. mayor riesgo de | expediente clinico eDe 65 a 74

tromboembolismo afios 1
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en pacientes con e Mayor de
FA 75 afios 2
Diabetes Conjunto de | Cuadro Cualitativa |ePresente
mellitus trastornos compatible  con | dicotémica. | 1
metabdlicos, cuya | diabetes mellitus e Ausente
caracteristica consignado en el 0
comun principal es | expediente clinico
la presencia de | de acuerdo a los
concentraciones criterios de la
elevadas de | ADA
glucosa en la
sangre de manera
cronica.
Enfermedad Anormalidad Cuadro Cualitativa |ePresente
vascular cerebral, compatible  con | dicotémica. | 1
cerebral producto de un | ataque isquémico e Ausente
isquémica proceso patolégico | transitorio 0 0
gue comprometa la | infarto  cerebral
circulacion dentro | consignado en el
de los vasos | expediente
sanguineos. clinico.
Enfermedad Oclusion de la luz | Cuadro Cualitativa |ePresente
vascular de las arterias en | compatible con | dicotomica. | 1
periférica sistema arterial | infarto agudo al eAusente 0
periférico. miocardio,
insuficiencia
arterial periférica
u organica

consignado en el
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expediente
clinico.
Riesgo por |Es el sexo con|Sexo consignado | Cualitativa |e Mujer 1
grupo de | mayor riesgo de |en el expediente | dicotobmica. | ¢ Hombre
sexo tromboembolismo clinico. 0
en pacientes con
FA
Riesgo Es el riesgo | Calculo Cualitativa [0=0 %
trombogénico | trombogénico matematico  del | categdrica | RR
por escala de | derivado de la|resultado de ‘las 1=1.3
CHADVASC2 | suma de los | variables 2=22
componente de la | componente del 3=32
escala: CHAD VASC2 4=4.0
insuficiencia 5=6.7
cardiaca, 6=9.8
hipertension 7=9.6
arterial, grupo de 8=125
edad, diabetes, 9=15.2
enfermedad
vascular cerebral,
enfermedad

vascular periférica y

SeXxo.
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9.7.3. Variables para construir el riesgo de sangrado.

el ‘organismo /
Insuficiencia del
higado para
llevar a cabo las
de

sintesis y

funciones

depuracion.

mayor de 2.26
mg/dl
Para funcion
hepética
anormal: cuadro
clinico
compatible con
insuficiencia

hepatica 0

Variable Definicion Definicion Tipo de | Escala de
conceptual operacional variable medicién.
Hipertension Elevacion de | Cifras de presion | Cualitativa | e Presente 1
arterial presion arterial | arterial sistélica | dicotomica. | ¢ Ausente 0
sistémica sistdlica mayor | mayores de
descontrolada | de 160 mm/hg. | 160mm/hg
consignadas en
el expediente
clinico con / sin
tratamiento
antihipertensivo.
Funcién renal | Insuficiencia del | Para funcion | Cualitativa | ePresencia de
0 hepatica | rifion para | renal anormal: | dicotomica. | funcién renal
anormal. mantener el |-tratamiento en anormal y/o
equilibrio didlisis o con funcion
hidroelectrolitico | trasplante renal hepatica
y de azoados en | o creatinina anormal 1

e Ausencia de

funcién renal

anormal
funcion
hepatica

anormal O

y
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bilirrubinas al
doble del
normal
TGO-TGP al

triple del limite

[imite

alto, o

normal alto.

Antecedente Anormalidad Antecedente de | Cualitativa | e Presente 1
de cerebral, ataque dicotdmica. | e Ausente O
enfermedad producto de un | isquémico
vascular proceso transitorio o de
cerebral patolégico que |infarto cerebral

comprometa la | consignadoen el

circulacion expediente

dentro de los | clinico.

vasos

sanguineos.
Antecedente Hemorragia por | Antecedente de | Cualitativa | ¢ Presente 1
de sangrado | cualquier via que | hemorragia dicotdbmica. | ¢ Ausente 0
grave haya grave

condicionado
alteraciones

hemodinamicas

y sindrome
anémico en
agudo 0
sangrado en
Sistema

Nervioso Central

u ocular.

consignada en el
expediente

clinico.
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INR Labil Inestabilidad INR menor de 2 | Cualitativa |¢INR menor de
paraalcanzarlos | o mayor de 3, | dicotdbmica. | 2 o mayor de
rangos después de 4 3=1
terapéuticos de | semanas de eINR entre 2 y
INR en paciente | tratamiento con 3=0
que reciben | Warfarina 0
anticoagulantes | acenocumarina
orales consignado en el
antagonistas de | expediente
la vitamina K clinico.

Edad mayor | Grupo de edad | Edad igual ‘o | Cualitativa @lgual o mayor

de 65 afios de mayor riesgo | mayor -de. 65 | dicotobmica | a 65 afios = 1.
para hemorragia | afios consignada eMenor de 65
grave con uso de | en el expediente afios = 0.
anticoagulante clinico.
oral.

Uso de alcohol | Consumo Consumo de 8 o | Cualitativa e Con

o] cronico de | mas copas | dicotbmica | antecedente

medicamentos
que alteren

coagulacién.

alcohol o uso de
medicamentos
gue interfieren
en las vias de
coagulaciébn o
antiagregacion

plaquetaria.

(equivalente a
40ml de alcohol

puro) por
semana ylo
consumo de
AINES 0]

antiagregantes

plaquetarios

Consumo de 8

copas de
alcohol por
semana y/o

antiagregantes
plaquetarios —
AINES =1

e Sin
antecedentes

de consumo
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de alcohol,
antiagregantes

plaquetarios o

antecedente de
sangrado grave,
INR I&bil, edad
mayor de 65
afos y
alcoholismo y/o
uso de
antiagregantes

plaquetarios

AINES =0

Riesgo de | Es el riesgo | Calculo Cualitativa | Puntos/%
Sangrado por | hemorragico matematico del | categorica | hemorragia
escala  HAS | derivado de la |resultado de las por afo.
BLED suma de los | variables

componentes de | componente del Bajo riesgo

la escala: | HAS BLED 0=1.13

Hipertension

arterial sistémica Riesgo

descontrolaba, intermedio

alteraciones de 1=1.02

la funcién renal o 2=1.88

hepatica,

antecedente de Alto riesgo

enfermedad 3=3.74

vascular 4 0mas de 4.9

cerebral, al26
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AINES.

9.7.4. Variables de prescripcidn correcta de anticoagulacion oral.

con el riesgo de

trombosis.

Variable Definicion Definicion Tipo de | Escala de
conceptual operacional variable medicion.
Prescripcion La asignacion de | Indicacion de | Cualitativa | ¢ Adecuada
correcta de | tratamientos con | anticoagulacion | dicotdmica. | pacientes
anticoagulacion | anticoagulantes | oral basada en la con FA con
oral. orales en | escala de CHAD uno 0 mas
pacientes  con | VASC2. puntos  en
FA de acuerdo hombres o

con 2 0 mas
puntos en

mujeres.

e NO
adecuada
en hombres
con 0
puntos,
mujeres con
1 punto o en
hombres con
1 o més
puntos, 0
mujeres con

2 0 mas
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de la presencia
de FA

hemorragicos
activos
GO,

ulceradas,

(Ulcera

neoplasias

retinopatia
hemorragica)
3.-Hemorragia

intracraneal en

puntos  sin
estar
indicada.
Riesgo alto de | El riesgo mayor | Valor de la | Cualitativa | e Alto riesgo
hemorragia del 3.74% por | escala de HAS | dicotomica 30 més
afo de presentar | BLED puntos.
un evento
hemorragico e Bajo
grave, riesgo 2 o
menos
puntos.
Contra Situaciones Cualquiera - de | Cualitativa | e Contra
Indicaciones clinicas que | las  siguientes | dicotdbmica Indicado.
absolutas para | aumentan en | condiciones
prescribir extremo el | consignadas en La
anticoagulantes | riesgo de | el expediente presencia
orales sangrado y que | clinico. de una o
contraindican la | 1.-Diatesis mas
prescripcidon de | hemorragicas condiciones
anticoagulantes | graves. descritas.
orales a pesar | 2.-Procesos

e Sin contra

indicacion

Ninguna de
las
condiciones

descritas.
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los dltimos 3
meses.
4.-Aneurisma
intracerebral.
5.-Hipertension
arterial grave o

no controlable

Dosis correcta
de
anticoagulacion

oral

Dosis ajustadas
al grupo de edad
y funcién renal
de los pacientes
con FA que
reciben

anticoagulantes

orales.

Dabigatran:
150 mg VO 2
veces al dia
Mayores de 75
afnos: 110 mg 2
veces al dia o
150 mg 1 vez al
dia.

Evitarlo con tasa

de filtrado
glomerular
menor a 30
ml/min
Apixaban:
5mg VO 2 veces
al dia

25 mg dos

veces al dia para
aguellos con dos
de

siguientes: edad

los

Cualitativa

dicotémica

e Dosis

correcta

e Dosis

incorrecta.
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=280 afos, peso
corporal <60 kg,
o] creatinina
sérica 21.5 mg /
dL

Edoxaban:

60 mg 1 vez al
dia

Evitarlo con tasa
de filtrado menor

a 15 ml/min

Rivaroxaban:

20 mg una vez al
dia en la cena

Si la TFG es
menor a 50
ml/min se
recomiendan 15
mg 1 vez al dia.
No usarlo en
TFG menor a 30

ml/min

Warfarina 0

acenocumaria
INR entre 2y 3.
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9.8. Seleccion de las fuentes, métodos, técnicas y procedimientos de

recoleccion de lainformacion.

Aceptado el protocolo de investigacion, se accedera a archivos clinicos de los
pacientes con FA mayores de 60 aflos que acudan a la Consulta Externa de
Especialidades del HGR 1. Se llevara a cabo la recoleccion de los datos, el
calculo de las escalas y el analisis de la informacion en el programa SPSS.

Se elaborara el trabajo de tesis correspondiente para los trdmites antes la
Facultad de Medicina de la Universidad Autbnoma de Querétaro, asi como el
informe técnico final.

Los resultados se presentaran en el Foro Delegacional de Investigacion en Salud
de la Delegacion Querétaro, los dias 20 y 21 de febrero del 2020.

De acuerdo a la retroalimentacion obtenida en-el foro se escribira el articulo

correspondiente y se enviara a publicacion.

9.9. Plan de andlisis estadistico.

Por tratarse de un estudio transversal descriptivo, se realizara el andlisis de las
variables cuantitativas describiendo medias y desviaciones estandar. En el caso las
variables cualitativas se describiran en porcentajes. Se utilizara el programa

estadistico SPSS para la creacion de la base de datos y andlisis de estos.
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10. CRONOGRAMA DE TRABAJO.

Una vez obtenido el nimero de registro ante el Comité de Etica en Investigacion y
del Comité Local de Investigacion en Salud, se iniciara el trabajo de campo.

Actividades

Nov |DIC |ENE |FEB | MAR
2019 | 2019 | 2019 | 2019 | 2019

Registro
Comité Local
de

Investigacion

Trabajo de

campo

Construccion
de la base de
datos

Andlisis
preliminar de

resultados

Resultados

definitivos

Elaboracion
de
presentacion

oral

Presentacion
de resultados
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en Sesion

General

Trabajo con
directivos para
aplicacion
operativa de
resultados

Elaboracion
de articulo

cientifico

Envio de
articulo

cientifico

Publicacion de
articulo

cientifico
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11.- RECURSOS HUMANOS, MATERIALES Y PRESUPUESTO

11.1.- Recursos humanos.

Dra. Génesis Ramirez Prieto
e Ejecucién del trabajo operativo del protocolo
e Presentacion de informes técnicos y elaboracion de tesis

e Redaccién de articulo cientifico.

Dr. José Juan Garcia Gonzalez
e Supervision de trabajo de campo
e Andlisis estadistico

e Redaccioén de articulo cientifico

Dr. Ernesto Pombo Barletl.
e Asesoria

e Redaccion de articulo cientifico

11.2.- Recursos materiales.

e Expedientes clinicos de Pacientes con FA que acudan a la Consulta

Externa de Especialidades del HGR1, proporcionados por el Instituto

Mexicano del Seguro Social.

e El material de oficina, software y computo son propiedad de

investigadores.

11.3.- Presupuesto.

e No aplica.
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14. ASPECTOS ETICOS

El presente estudio de investigacion se apega a la declaracién de Helsinki, adoptada
por la 642 asamblea general de la Asociacion Médica Mundial en 2013 (Brasil), en la
gue entre otros aspectos, se establece que en la investigacion médica, es deber del
médico proteger la vida, la salud, la dignidad, la integridad, el derecho a la
autodeterminacion, la intimidad y la confidencialidad de la informacién personal de
las personas que participan en investigacion, debiendo tomarse toda clase de
precauciones para resguardar la intimidad de la persona que participa en la
investigacion y la confidencialidad de su informacion personal para reducir al minimo

las consecuencias de la investigacion sobre su integridad fisica, mental y social.

Se respeta el punto de la Declaracion de Helsinki que dicta que para la investigacion
médica en que se utilice material o datos humanos identificables, la investigacion
sélo puede ser realizada después de ser considerada y aprobada por un comité de

ética de investigacion.

Este tipo de investigacion se considera investigacion sin riesgo de acuerdo con el
articulo 17 de la Ley General de Salud en Materia de Investigacién en México; el
presente estudio corresponde con los estudios que emplean técnicas y métodos de
investigacion documental retrospectivos y no se realiza ninguna intervencién o
modificacion intencionada en las variables fisiologicas, psicoldgicas y sociales de los
individuos que participan en el estudio, entre estos estudios se consideran:
cuestionarios, entrevistas, revision de expedientes clinicos y otros, en los que no se
le-identifique ni se traten aspectos sensitivos de su conducta.

A patrtir del listado de pacientes de consulta externa que acudieron a consulta con
diagnéstico de fibrilacién auricular, se les asignara un numero consecutivo
progresivo partiendo del nimero 5000 con multiplos de 5. No se registraran en la
base de datos, datos que permitan identificar al paciente como nombre y nimero de

filiacion.
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La base de datos es confidencial, se trabajara en la computadora asignada por el
Instituto Mexicano del Seguro Social del Dr. José Juan Garcia Gonzalez localizada
fisicamente en la Coordinacién Auxiliar Médica de Investigacién en Salud de la
delegacion Querétaro, cuyo domicilio se especifica en la identificacionde los
investigadores. Por seguridad, la clave de acceso a la computadora se cambia cada
15 dias. La base de datos se almacenara por espacio de 5 afios. Posteriormente la
base de datos se eliminara.

Los resultados de los estudios de laboratorio seran confidenciales 'y de uso exclusivo
para fines de estudio.

Las encuestas, escalas, consentimientos informados y base de datos, resultados de
investigacion seran resguardados por 5 afios en la Coordinacion Auxiliar Médica de
Investigacion en Salud de la Delegacion Querétaro, siendo responsable del

resguardo el Dr. José Juan Garcia Gonzalez.

Por dltimo, para dar respuesta a los requerimientos de COMBIETICA, y dado que no
se cuenta con los recursos para identificar en domicilio a los pacientes, se generara
una carta de consentimiento informado dirigido al director del Hospital General

Regional No. 1

Durante el periodo de recoleccion de datos, se informara por escrito en forma
semanal al Director, Jefe de Consulta Externa del area clinica, asi como el Jefe del
Servicio-de Medicina Interna, los pacientes que sean identificados por las escalas de
estudio. como pacientes con riesgo de tromboembolismo sin tratamiento adecuado,

para que lleven a cabo las acciones correspondientes.

Por otra parte, y considerando que parte la mala prescripcion médica pueda ser
debida a falta de conocimiento en relacion con el tema, se elaborara un cartel con el
flujograma para el diagnéstico y tratamiento de los pacientes con fibrilacion auricular,
de acuerdo a los criterios del CHA2DS2-VASc y HAS-BLED vy los recursos

terapéuticos disponibles en el HGR No 1.
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15.- CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION

Y POLITICAS DE SALUD

COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

DIRIGIDA AL DIRECTOR DEL HOSPITAL GENERAL REGIONAL No

1.

Nombre del estudio:

Patrocinador . externo  (si
aplica)*:

Lugary fecha:

Numero de registro:
Justificacion y objetivo del

estudio:

Antes que nada, agradezco su tiempo para

poderlo ' invitar a participar en el siguiente

protocolo de estudio:

Prevalencia de la prescripcion correcta de
anticoagulacion oral en el adulto mayor con
fibrilaciébn auricular en el HGR No. 1, IMSS,

Querétaro.

No hay

Diciembre — febrero 2019, Consulta Externa de
Especialidades, Hospital General Regional No.

1, Querétaro, Qro.

Pendiente

El objetivo del estudio es determinar la

prevalencia de la prescripcion adecuada del
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Procedimientos:

Posibles riesgos y molestias:

Posibles beneficios

recibird al participar

que

tratamiento anticoagulante en pacientes adultos
mayores con fibrilacion auricular.

La importancia del estudio radica en que los
adultos mayores con fibrilacion auricular tienen
un alto riesgo de presentar complicaciones de
tipo tromboembodlicas, siendo la enfermedad
vascular cerebral la complicacion mas grave.
Las guias de tratamiento de -anticoagulacion
nacionales e internacionales nos indican que
debemos de evaluar el riesgo tromboembdlico
con la escala de CHADS VASCV2, el riesgo de
sangrado con la-escala HAS BLED, la edad del
paciente, la funcion renal y con base en estos
elementos tomar la decision de proporcionar el
tratamiento anticoagulante.

El presente estudio permitira evaluar la calidad
técnica de atencion médica para este

padecimiento.

Se revisardn 106 expedientes de la consulta
externa de especialidades con diagnéstico de
fibrilacion auricular, se les determinara el riesgo
trombdtico, hemorragico, el tipo de
medicamentos prescrito y dosis ajustado a la
edad y funcion renal.

Por la naturaleza del estudio, no implica riesgo,
ni molestias para los pacientes, ya que solo de

realizara la revision de expedientes clinicos.

Los beneficios se plantean en términos de la

calidad de atencibn médica, en donde la

55



Dra. Génesis Ramirez Prieto

en el estudio:

Informacion sobre resultados
y alternativas

de tratamiento:

poblacibn usuaria es la directamente
beneficiada, ya que los resultados obtenidos
permitirdn establecer las estrategias orientadas
a cumplir con los estdndares de la calidad
técnica de atencion médica en el tratamiento

anticoagulante de la fibrilacion auricular.

Durante el periodo de recoleccion de datos, se
informard por escrito en forma semanal al
Director, Jefe de Consulta Externa del area
clinica, asi como ‘el Jefe del Servicio de
Medicina Interna, los pacientes que sean
identificados por las escalas de estudio como
pacientes con riesgo de tromboembolismo sin
tratamiento adecuado, para que lleven a cabo

las acciones correspondientes.

Por otra parte, y considerando que parte la mala
prescripcion médica pueda ser debida a falta de
conocimiento en relacion con el tema, se
elaborara un cartel con el flujograma para el
diagndstico y tratamiento de los pacientes con
fibrilacion auricular, de acuerdo a los criterios
del CHA2DS2-VASc y HAS-BLED vy los
recursos terapéuticos disponibles en el HGR No
1.

Se generara el reporte técnico correspondiente
y se entregara al responsable de la direccion del

Hospital General Regional No.1, Los resultados
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Participacion o retiro:

se presentaran en el Foro Delegacional de
Investigacion en salud de la Delegacion

Querétaro en el mes de febrero.

En el caso de que Usted como Directivo de la
Institucién decida que el estudio no es factible a
pesar de haberse aprobado por el Comité de
Etica en Investigacion y el Comité Local de
Investigacion en Salud, este no se llevara a

cabo.

Privacidad y confidencialidad:

Los datos que identifican a los pacientes se
manejaran en forma codificada, de tal forma que
no se puedan identificar en la base de datos.
Esta sera resguardada por el Dr. José Juan
Garcia Gonzalez en la computadora
institucional que le a sido asignada con el
respaldo de las medidas de seguridad
informética institucional. La base de datos se
resguardara por espacio de 5 afios,

posteriormente sera eliminada del disco duro.

En caso de dudas o aclaraciones relacionadas con el estudio podra dirigirse a:

Investigador Dr. José Juan Garcia Gonzalez. Médico internista y
Responsable: geriatra. Coordinador Auxiliar Médico de Investigacion en
Salud, Delegaciéon Querétaro. Matricula: 11494646.

Teléfono: 442 356 4994 las 24 horas y 01 442 216 2836
Ext. 51110 de lunes a viernes de 08 a 16 hrs. Correo

electrénico: jose.garciago@imss.gob.mx
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Colaboradores: Dr. Ernesto Pombo Barthel Médico cardiélogo. Hospital
General Regional No. 1, Delegacion Querétaro. Matricula:
99086293 Teléfono: 442 353 6845 Correo electronico:

epombol3@hotmail.com

Dra. Génesis Ramirez Prieto Residente del 4to afio de la
Especialidad en Geriatria Hospital General' Regional No. 1,
Delegacion Querétaro Matricula: 99237138 Teléfono: 449

1430921 Correo electrénico: genny.rmzprieto@gmail.

En caso de dudas o aclaraciones sobre sus derechos como participante podra
dirigirse a: Comision de Etica de Investigacion de la Delegacion Querétaro, Ubicado
en la Unidad de Investigacion Epidemiolégica'y en Servicios de Salud, Ubicada en
Avenida 5 de Febrero 102, Colonia Centro, CP 76000, Querétaro, Querétaro.
Teléfono 2 11 23 00

Nombre y firma del Director Nombre y firma de quien obtiene el

del HGR No. 1 gro consentimiento
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Testigo 1 Testigo 2
Nombre, direccion, relacion Nombre, direccion, relacion y firma
y firma
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16.- RESULTADOS

El promedio de edad de la poblacion estudiada es de 77.2 afios (+8.3), siendo en
promedio de 78.6 (£8.11) para mujeres 'y 75.7 aios (+8.46) para hombres. El 53.3%
de los participantes fueron mujeres. El 1.70% son solteros, 8.70% casados, 0.30%
divorciados, 7.70% viudos y 81.70% no se especifico su estado civil en el expediente
clinico. El 15% de la poblacién es catolica, 0.30% cristiana, 0.70%. otra religion,

1.70% ateos y el 82.30% no se especificd en el expediente clinico. (Tabla 1)

El 23% de la poblacion tiene enfermedad vascular, afectando principalmente a las
mujeres, aunque esta diferencia no es significativa. El 72.7% tiene hipertension
arterial sistémica, el 29% diabetes tipo 2, 4.3% insuficiencia renal y 2.3%
insuficiencia hepatica. La tasa de filtrado glomerular de los pacientes se mantuvo

mayor a 60 ml/min/1.73m2 en el 58% de ellos.

El 19% de los pacientes son fumadores, siendo mayor en hombres (28.6%). El 13%

consumian alcohol.

El 13% de la poblacién-tuvieron hemorragia, siendo mayor en mujeres 6.2%,
comparado con hombres 2.1% (p<0.05). El 2.8% de los pacientes tuvieron alguna
contraindicacién. absoluta (hemorragia activa, hemorragia intracraneal reciente,

aneurisma intracerebral o hipertension arterial sistémica no controlada).

El 7.7% consumen &cido acetilsalicilico, 3% clopidogrel, 2% AINEs y 87.3% ningun

farmaco.

El 87.3% tuvieron tension arterial sistélica entre 90-139 mmHg, el 91% frecuencia
cardiaca entre 60 y 100 Ipm. El 93.3% de la poblaciéon general obtuvieron una
puntuacion de CHA2DS2 Vascz2. EL 88.7% de las mujeres tuvieron un

CHA2DS2Vasc 23 ptos y el 88.6% de los hombres una puntuacion 22 ptos.
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El 11% de los participantes estan anticoagulados con antagonistas de vitamina K,
de los cuales el 25.86% tuvieron un INR menor a 2 y el 18.96% INR>3. El 1.7%
tuvieron INR I4bil. El 82.7% recibe anticoagulantes orales directos y el 6.3% se
encontraba sin tratamiento anticoagulante al momento del estudio. El farmaco mas

utilizado fue rivaroxaban con el 39.7%.

El 12.7% de los pacientes recibieron apixaban 5 mg cada 12 h, 12.3% apixaban 2.5
mg cada 12 h y el 1% apixaban 5 mg cada 24 h. El 16.3% recibié dabigatran 110
mg cada 12h, 0.3% dabigatran 150 mg cada 12 h y 0.3% dabigatran 75 mg cada
12h. El 29% toma rivaroxaban 20 mg cada 24h, 10.3% rivaroxaban 15 mg cada 24
h, y 0.3% rivaroxaban 10 mg cada 24h.

El 60.3% de la poblacion general, se encontraron con anticoagulacion adecuada,
siendo el 61.2% de las mujeres y 59.3% de los hombres. Como causa de
anticoagulaciéon inadecuada el 17% fue por dosis subdptima, 3.7% por
sobreanticoagulacién, 6.3% por no presentar indicacion por CHA2DS2 Vasc, 6%
por recibir una dosis no ajustada a peso, edad y creatinina, el 5% no recibieron

anticoagulante oral, el 1.7% tuvieron contraindicacion absoluta.

El 6.7% fueron valorados por médicos internistas, el 80.3% por cardiélogos, 12.3%

por geriatras y el 0.7% por otros médicos.

El 35% de los medicos internistas, 62.7% de los cardidlogos, 62.2% de los geriatras

prescribid una indicaciéon correcta de anticoagulantes orales.

Variables sociodemograficas

Variables TOTAL MUJERES | HOMBRES |P
n= 300 N=160 N =140
Edad 77.2 (£8.3) | 78.6 (#8.11 | 75.7 ( 0.002
anos ) +8.46)=
Sexo
e Hombre
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e Mujer 140
(46,70%)
160
(53,30%)
Estado civil 0.010
e Soltero 5(1.70%) |3(1.9) 2 (1.4%)
e Casado 26 (8.70%) | 11 (6.9%) 15 (10.7%)
e Divorciado 1 (0.30%) | 0 (0%) 1 (0.7%)
e Viudo 23 (7.70%) | 20 (12.5%) | 3 (2.1%)
« No especificado 245 126 (78.8%) { 119 (85%)
(81.70%)
Religion
e Catolica 45 30 (18.8%) | 15 (10.7% (0.196)
e Cristiana (15.00%) | 0.(0%) 1 (0.7%)
e Oftra 1 (0.30%) | 0 (0%) 1 (0.7%)
e Ninguna 1(0.70%) | 3 (1.9%) 2 (1.4%)
 No especificado 5(.70%) |127 (79.4% | 121 (86.4%)
248
(82.30%)
Enfermedad vascular
e |AM 28 (9.3%) | 12 (7.5%) 16 (11.4%)
e - Enfermedad arterial
e Enfermedad aértica | 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
e Ninguna 1 (0.3%) 0 (0%) 1 (0.7%)
271 (%) 288 (%) 283 (77.9%)

Infarto cerebral o ataque

isquémico transitorio

40 (13.3%)

26 (16.2%)

14 (10%)
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Hipertension arterial 218 119 (74.4%) | 99 (70.7%) | 0.478
sistémica (72.7%)
Diabetes tipo 2 87 (29%) |46 (28.8% |41 (29.3%) |0.919
Insuficiencia hepatica 7 (2.3%) 4 (2.5%) 3 (2.1%) 0.838
Insuficiencia renal 13 (4.3%) |5 (3.1%) 8 (5.7%) 0.272
Tasa de filtrado glomerular 0.658
e < 15ml/min 3 (1%) 1 (0.6%) 2 (1.4%)
e 15-30 ml/min 10 (3.3%) |5 (3.1%) 5 (3.6%
e 31-60 ml/min 113 56 (35%) 57 (40.7%)
e 61-90 ml/min (37.7%) 82 (51.2%) | 60 (42.9%)
e >90 ml/min 142 16(10%) 16 (11.4%)
(47.3%)
32 (10.7%)
Tabaquismo 57 (19%) | 17 (10.6%) | 40 (28.6%) | 0.000
Alcoholismo 39 (13%) | 14 (8.8%) 25 (17.9%) |0.19
Falla cardiaca 76 (25.3%) | 39 (24.4%) | 37 (26.4%) | 0.683
Hemorragia 13 (4.3%) | 10 (6.2) 3 (2.1%) 0.081
INR 0.880
o <2 32 (10.7%) | 18 (11.2%) | 14 (10%)
e 2-3 15 (5%) 9 (5.6%) 6 (4.3%)
o >3 11 (3.7) 5 (3.1%) 6 (4.3%)
o . Anticoagulantes 242 128 (80%) | 114 (81.4%)
directos (80.7%)
INR labil 5 (1.7%) 3 (1.9%) 2 (1.4%) 0.763
Farmacos 0.402
e ASA 23 (7.7%) | 10 (6.2%) 13 (9.3%)
e Clopidogrel 9 (3%) 3 (1.9%) 6 (4.3%)
e AINEs 6 (2%) 4 (2.5%) 2 (1.4%)
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e Ninguno 262 143 (89.4%) | 119 (85%)
(87.3%)
Anticoagulante 0.684
e Acenocumarina 4 (1.3%) 2 (1.2%) 2 (1.4%)
e Warfarina 29 (9.7%) | 14 (8.8%) 15 (10.7%)
e Apixaban 78 (26.0%) | 45 (28.1%) | 33 (23.6%)
e Rivaroxaban 119 67 (41.9%) |52 (37.1%)
« Dabigatran (39.7%) 24 (15%) 27 (19:3%)
e Sin tratamiento 51 (17.0%) | 8(5.0%) 11(7.9%)
19(6.3%)
Dosis 0.412

Apixabéan 5 mg VO
cada 12 h
Apioxaban 2.5 mg
cada 12h

Apixaban dosis
subdptima
Dabigratran 110 mg
cada 12h
Dabigatran dosis
elevada (150 mg
cada 12h)
Dabigatran dosis
suboptima(75 mg
cada 12h)
Rivaroxaban 20 mg
cada 24h
Rivaroxaban 15 mg
cada 24h

38 (12.7%)

37 (12.3%)

3.(1.0%)

49 (16.3%)

1 (0.3%)

1 (0.3%)

87 (29%)

31 (10.3%)

20 (12.5%)

23(14.4%)

2 (1.2%)

24 (15.0%)

44
(27.5%%)

22 (13.8%)

18 (12.9%)

14 (10%)

1 (0.7%)

25 (17.9%)

1 (0.7%)

1 (0.7%)

43 (30.7%)

9 (6.4%)
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e Rivaroxaban dosis

subodptima (10 mg 0
cada 24h) 1 (0.3%) 1 (0.6%)
e Antagonistas de
vitamina K 17 (12.1%)
e Sin anticoagulacion | 33 (11%) | 16 (10%)
11 (7.9%)
19 (6.3%) | 8 (5.0%)
Tension arterial sistémica 0.943
e >180 mmHg 5 (1.7%) 3 (1.9%) 2 (1.4%)
e 140-179 mmHg 28 (9.3%) | 16(10%) 12 (8.6%)
e 90-139 mmHg 262 138(86.2%) | 124 (88.6%)
e <90 mmHg (87.3%) 3.(1.9%) 2 (1.4%)
5 (1.7%)
Frecuencia cardiaca 0.006
e <60 Ipm 15 (5%) 4 (2.5%) 11 (7.9%)
e 60-100 Ipm 273 (91%) | 145 (90.6%) | 128 (91.4%)
e 101-150 Ipm 9 (3%) 9 (5.6%) 0 (0%)
e >150 Ipm 3 (1%) 2 (1.2%) 1 (0.7%)
CHA2DS2 VASC (0.725)
e O 6 (2%) 0 (0%) 6 (4.3%)
o 1 14 (4.7%) | 4 (2.5%) 10 (7.1%)
« 2 43 (14.3%) | 7 (4.4%) 36 (25.7%)
e 3 78 (26%) | 35(21.9%) | 43 (30.7%)
o« 4 69 (23%) | 49 (30.6%) | 20 (14.3%)
e 5 48 (16%) | 32 (20%= 16 (11.4%)
.« 6 30 (10%) |21 (13.1%) |9 (6.4%)
. 7 8 (2.7%) 8 (5%) 0 (0%)
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e 8 4 (1.3%) 4 (2.5%) 0 (0%)
Contraindicacion (1.00)
e Hemorragia activa | 2 (0.7%) 1 (0.6%) 1 (0.7%)
e Hemorragia
intracraneal 2 (0.7%) 1 (0.6%) 1 (0.7%)
reciente
e Aneurisma
intracerebral 2 (0.7%) 1 (0.6%) 1 (0.7%)
e HAS grave o no
controlable 2(0.7%) | 1(0.6%) 1.(0.7%)
e Ninguno
292 156 (97.5%) | 136 (97.1%)
(97.3%)
Electrocardiograma 0.463
e Ritmo sinusal 72 (24%) | 42 (26.2%) | 30 (21.4%)
e Ritmo no sinusal 187 99 (61.9%) | 88 (62.9%)
e Sin EKG (62.3%) 19 (11.9%) | 22 (15.7%)
41 (13.7%)
Ecocardiograma 0.669
e Fibrilacién auricular | 0 (0%) 0 (0 %) 0 (0%)
valvular
e - Fibrilacion auricular | 36 (12%) |18 (11.2%) | 18 (12.9%)
no valvular
e Sin ECO 264 142 (88.8%) | 122 (87.1%)
(88.0%)
Anticoagulacion adecuada | 181 98 (61.2%) |83 (59.3%) |0.729
(60.3%)
Causa de anticoagulacion 0.112
inadecuada
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« Dosis Suboptima | 51 (17%) | 33 (20.6%) | 18 (12.9%)
e Sobreanticoagulado | 11 (3.7%) |5 (3.1%) 6 (4.3%)
e Sinindicacion por |19 (6.3%) |6 (3.8%) 13 (9.3%)
CHA2Ds2 vasc
« Dosis no ajustada a | 18 (6%) 11 (6.9%) | 7 (5%)
peso, edad y
creatinina
 No anticoagulado 15 (5%) 6 (3.8%) 9 (6.4%)
Contraindicacion absoluta | ® (1.7%) | 1 (0.6%) 4 (2.9%)
Especialidad 0.600
e Medicina Interna 20 (6.7%) | 12 (7.5%) 8 (5.7%)
e Cardiologia 241 124 (77.5%) | 117 (83.6%)
e Geriatria (80.3%) 23 (14.4%) | 14 (10%)
. Otro 37 (12.3%) | 1(0.6%) 1 (0.7%)
2 (0.7%)

Variables que describen el estado clinico del paciente

Variables

n=300, %

Hipertension Arterial

Sistémica

218 (72.70%)

Diabetes tipo 2

87 (29.00%)

Insuficiencia hepéatica

7 (2.30%)

Insuficiencia Renal

13 (4.30%)

TFG

< 15ml/min

3 (1.00%)
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e 15-30 ml/min 10 (3.30%)

e 31-60 ml/min 113 (37.70%)

e 61-90 ml/min 142 (47.30%)

e >90 ml/min 32 (10.70%)
Tabaquismo 57 (19.00%)
Alcoholismo 39 (13.00%)

Falla cardiaca

76 (25.30%)

Enfermedad Vascular

66 (22.00%)

Tension arterial sistolica

>180 mmHg
140-179 mmHg
90-139 mmHg
< 90 mmHg

5 (1.70%)

28 (9.30%)
262 (87.30%)
5 (1.70%)

Frecuencia Cardiaca

e <60Ipm 15 (5.00%)

e 60-100 Ipm 273 (91%)

e 101-150 Ipm 9 (3.00%)

e >150Ipm 3 (1.00%)
INR labil 5 (1.70%)
Farmacos

Acido acetilsalicilico
Clopidogrel
Otros AINEs

NInguno

23 (7.70%)

9 (3.0%)

6 (2.0%)

262 (87.30%)

Ritmo sinusal

72 (24.00%)
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e Ritmo no sinusal
e Sin EKG

187 (62.30%)
41 (13.70%)

Ecocardiograma
e Fibrilacion auricular
NV
e Fibrilacion auricular
valvular

e Notiene

2 (0.70%)
35 (11.7%)
263 (87.70%)

Variables que describen el tratamiento asociado a la anticoagulacion y FA

Variable n=300, %
CHA2DS2VASC
e 0 puntos 6 (2.00%)
e 1 punto 14 (5.70%)
e 2 puntos 43 (14.30%)
e 3 puntos 78 (26.00%)
e 4 puntos 69 (23.00%)
e 5 puntos 48 (16.00%)
e 6puntos 30 (10.00%)
e 7 puntos 8 (2.70%)
e 8 puntos 4 (1.30%)
HASBLED
e 0O puntos 17 (5.70%)
e 1 punto 79 (26.30%)
e 2 puntos 136 (45.30%)

Mayor o igual a 3 puntos

68 (22.70%)

69




Dra. Génesis Ramirez Prieto

Contraindicaciones
e Hemorragia activa
e Hemorragia intracraneal
reciente
e Aneurisma intracerebral
e HAS grave o no controlable

e Ninguna

2 (0.70%)
2 (0.70%)
2 (0.70%)
2 (0.70%)
292 (97.30%)

Anticoagulacion adecuada

181 (60.30%)

Razon

e Subdptimo

e Sobreanticoagulado

e Sin indicacién por CHA2DS2
VASC

e No ajustado a peso, edad,
creatinina

e No anticoagulado

e Contraindicaciéon absoluta

51 (17.00%)
11 (3.70)
19(6:30%)
18'(6.00%)
15 (5.00%)
6 (1.70%)

Especialidad
e Medicinaiinterna
e Cardiologia
e Geriatria
e Oftro

20 (6.70%)
241 (80.30%)
37 (12.30%)

2 (0.70%) Otro

Anticoagulacion
adecuada

Sl NO

TOTAL
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ESPECIALIDAD

Especialidad | Medicina Recuento 7 13 20
Interna % dentro de 35.0% 65.0% 100.0%
ESPECIALIDAD
Cardiologia | Recuento 151 90 241
% dentro de 62.7% 37.3% | 100.0%
ESPECIALIDAD
Geriatria Recuento 23 14 37
% dentro de 62.2% 37.8% | 100.0%
ESPECIALIDAD
Otro Recuento 0 2 2
% dentro de 0.0% 100.0% 100.0%
ESPECIALIDAD
Total Recuento 181 119 300
% dentro de 60.3% 39.7% 100.0%
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17.- DISCUSION

En este estudio se obtuvo un promedio de edad de 77.2 afios (+8.3), siendo de 78.6
(¥8.11) para mujeres y 75.7 afos (+8.46) para hombres. Estos resultados
concuerdan con la edad promedio reportada por el Registro Mexicano de Fibrilacién
Auricular (estudio ReMeFa), donde la edad promedio fue de 65.9 + 13.4 afios.4® A
su vez, la poblacion total de mujeres en el estudio ReMeFa fue del 55%, siendo en
nuestro estudio del 53.3%. Dichos hallazgos podrian explicarse debido a la mayor
esperanza de vida en mujeres asi como la mayor asistencia de este grupo a

Nnosocomios en nuestro medio.

El estado civil de los pacientes no se especificé en los expedientes clinicos en el
81.7% de los participantes, ni su religion en el 82.3%. Se registré que la mayoria de

los participantes estaban casados y la principal religion profesada es catélica.

El 19% de los individuos estudiados tuvo como antecedente tabaquismo en alguna
etapa de su vida, cifra menor a la reportada en el estudio multicéntrico ReMeFa
(40%). Numerosos estudios de cohortes han investigado la asociacion entre
tabaquismo y FA incidente. Algunos de ellos encontraron un aumento en el riesgo:
que van del 32% a mas del doble en los fumadores actuales y 32-49% en

exfumadores.*’,*® mientras que otros estudios no lo hicieron.*9,50 51 52 53,

El 13% de la poblacion tuvo como antecedente alcoholismo. Datos del estudio de
corazon Framingham sugirié que el consumo excesivo de alcohol > 36 g / dia (> 3
bebidas/ dia) se asoci6é con un aumento significativo del riesgo de incidencia de FA,
pero-también mostré que el consumo excesivo de alcohol ha disminuido con el

tiempo.>*

El 72.7% de la poblacion de estudio tiene hipertension arterial sistémica, siendo esta
asociacion la mas prevalente. La presion arterial sistémica se documento en grados
de un control adecuado en el 87.3% de los pacientes hipertensos. La HTA aumenta
el riesgo de FA 1,5 veces en varones y 1,4 veces en mujeres, a Su vez incementa

el riesgo de hemorragia intracerebral de los pacientes tatados con anticoagulantes
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orales por lo qu debe hacerse un esfurzo en que este grupo de pacientes alcance
una presion arterial menor a 130/80 mmHg.>® Sin embargo, debido a su alta
prevalencia, es el factor de riesgo que mas causa FA en la poblacion (14%). En el
estudio CARDIOTENS 2009, la HTA fue el factor de riesgo mas prevalente (el 43,8%
de los pacientes).>® Asi mismo en el estudio recientemente publicado prevencionde
Enfermedad renal y Vascular en estadio terminal (PREVEND), uso de los farmacos
antihipertensivos como agente para hipertension, aumentaron mas del doble el
riesgo de incidencia de FA. Asimismo, cada aumento de 10 mmHg en la presion

arterial sistélica incrementa el riesgo de incidencia de FA (HR 1.11)%’

De los 300 pacientes incluidos en este estudio, el 9.3% tuvo antecedente de
cardiopatia isquémica, el 13.3% enfermedad arterial periférica, 0.3% enfermedad
aortica. A su vez, hubo una prevalencia mayor de enfermedad vascular en hombres
VS mujeres, sin embargo esta diferencia no fue estadisticamente significativa. La
enfermedad arterial coronaria es un-factor de riesgo establecido para la FA
incidente. Datos del estudio del corazdbn de Framingham demostré que habia
antecedentes de infarto de miocardio significativamente asociado con la FA
incidente en hombres (OR 1.4), pero no mujeres.®® El estudio PREVEND también
encontrd una asociacién significativa entre 1AM previo y accidente cerebrovascular
y FA incidente, contasas de incidencia de FA comparable a los descritos en varios
de los estudios mencionados. Krahn et al. encontré un aumento de 3.6 veces en el
riesgo relativo de FA después de un IAM.5° IAM anterior también fue un predictor de
FA incidente en pacientes de edad avanzada (edad media 75 afios; HR 2.2)%° que
fue confirmado por el estudio ARIC®! y en un analisis combinado de los estudios
ARICy de salud cardiovascular®?. Sin embargo, la FA estuvo asociada con un mayor
riesgo de todas las formas de enfermedad vascular, insuficiencia cardiaca y
muerte.53 Por lo anterior, parece prudente evaluar a los pacientes con FA para
enfermedades vasculares porque el tratamiento en una etapa temprana podria

reducir la FA y mejorar su prondéstico.%*
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La diabetes mellitus confiere un riesgo de FA 1,4 veces y 1,6 veces superior en
varones y mujeres respectivamente. En este estudio, se encontro que 87 pacientes
(29%), eran portadores de diabetes tipo 2. Esta cifra es similar a la reportada por el
estudio ReMefa en 2014 (22%). Su valor predictivo independiente parece menor
gue otros factores como la edad, la HTA o haber tenido un ictus previamente. Dado
gue su valor como predictor de tromboembolia parece mayor en pacientes de bajo
riesgo, se ha especulado que podria estar asociado a ictus no cardioembdlicos.®®
FA en pacientes con diabetes se asocia con un riesgo 61% mayor de mortalidad por
todas las causas y un mayor riesgo comparable de muerte cardiovascular, accidente

cerebrovascular y HF .56

Trece pacientes tuvieron enfermedad renal crénica, correspondiente al 4.3% de la
poblacién estudiada. En nuestro estudio encontramos que el 58% de los individuos,
tuvieron al momento del estudio una tasa de filtrado glomerular por CKD EPI mayor
a 60 ml/min/1.73m2. Si bien en este estudio no se documentod la presencia de
microalbuminuria, en el estudio ARIC, una reduccién en la funcion renal y la
presencia de albuminuria estaban fuertemente asociadas con FA incidente
independiente de otros factores de riesgo.®” Se conoce que la insuficiencia renal
cronica es un factor de riesgo tanto de ictus y embolismo sistémico como de
hemorragia en los pacientes con fibrilacién auricular®®. Por otro lado, los pacientes
con FA tienen un-mayor riesgo de enfermedad renal crénica, como lo demuestra un
gran estudio poblacional del Reino Unido y un metaanalisis que incluye
aproximadamente 10 millones de pacientes de 104 estudios.®®,’° La funcién renal
reducida se asocia con un mayor riesgo de efectos adversos cardiovasculares,

como infarto cerebral e insuficiencia cardiaca.’l"2

Existen estudios con AVK que han demostrado el beneficio global de la
anticoagulacion en pacientes con insuficiencia renal moderada-severa (ACr 15-49
ml/min) a pesar del incremento del riesgo de sangrado’® En los pacientes con
insuficiencia renal leve-moderada, los ACOD han demostrado que disminuyen la

incidencia de tromboembolismos sistémicos o0 hemorragias mayores en
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comparacion con los AVK’ En lo que respecta a la seguridad en los insuficiencia
renal moderada (ACr 30- 49 ml/min), Apixaban ha demostrado disminuir de forma
significativa el riesgo de hemorragia frente a AVK, sin encontrarse diferencias
significativas entre Dabigatran y Rivaroxaban frente a éstos.’® La insuficiencia renal
severa (ACr<30 ml/min) fue un criterio de exclusion en los ensayos clinicos pivotales
de los ACOD.

En el 2.3% de los pacientes, se registrO como antecedente insuficiencia hepatica,
siendo esto relevante ya que en la insuficiencia hepéatica leve sin alteracion de los
tiempos de coagulacion, el uso de ACOD es seguro aunque se recomienda evitar
Su uso concomitante con otros farmacos que se metabolicen por via hepéatica (CYP
y glicoproteina P), debido a un mayor riesgo de interacciones.’® La insuficiencia
hepatica moderada-severa (Child Pugh B-C) es una contraindicacion para la
anticoagulacién oral, tanto con AVK como ACOD y son pacientes sistematicamente
excluidos en todos los ensayos clinicos.

Los pacientes con FA comunmente tienen multiples factores de riesgo y condiciones
subyacentes a tratar. Es por eso que la atencion de la FA se vuelve cada vez mas
complejo y se entrega idealmente a través de un enfoque multidisciplinario

integrado. 77,78

Existen 2 escalas exclusivas para la estadificacion de riesgo tromboembdlico para
pacientes con FA: CHADS2 y CHA2DS2-Vasc, siendo esta Ultima la recomendada
actualmente por las guias, y la utilizada en este estudio. Con base a la escala
CHA2DS2-Vasc, los pacientes hombres con puntuacion =2 deben recibir un
anticoagulante oral, asi como mujeres con puntuacion=3.7° El riesgo de hemorragia
se calcul6 mediante la escala HAS BLED que enumera varios factores, todos
potencialmente modificables, salvo la edad.

En este estudio el 88.6% de los hombres y el 93.1% de las mujeres tuvieron

indicacion de anticoagulacién oral de acuerdo a la escala CHA2Ds2 Vasc, con base
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a lo establecido en la guia para el manejo de pacientes con fibrilacion auricular, con

un riesgo de hemorragia bajo en el 77.3% de la poblacién de estudio.

Méas de la mitad de los pacientes incluidos tenian una puntuacion CHADS2 =2
(57%), y el 85,5% tenian una puntuacién CHA2DS2VASc 22. El puntaje CHADS2
promedio fue 1.9 (SD 1.1) y el puntaje CHA2DS2VASc promedio fue 3.2 (SD 1.5)
(Tabla 1). La mayoria de los pacientes (79.3%) tenian puntajes de riesgo de
hemorragia HASBLED de 1.4 (DS 0.9)

El tratamiento con AVK de alta calidad tiene como propésito-obtener la maxima
eficacia para prevenir eventos tromboembdlicos, manteniendo un elevado indice de
seguridad para prevenir las complicaciones hemorragicas. La eficacia del
tratamiento tromboprofilactico depende ‘en gran medida del adecuado
mantenimiento de los niveles de anticoagulacion, universalmente medidos en el
caso de los AVK mediante el “international normalized ratio” o INR (con rango
terapéutico entre 2 y 3). Dentro de las ventajas se encuentra que su accion
anticoagulante permanece por varios dias y se puede graduar la intensidad de la
anticoagulacion, logrando obtener rapidamente un indice internacional normalizado
(INR) en nivel terapéutico, ademéas son medicamentos de bajo costo que no tienen
efecto de reaccion inversa. Ademas se cuenta con diversas maneras para revertir
su efecto, entre las que se incluye la administracion de vitamina K y de factores de
la coagulacién en forma de plasma fresco o como concentrado protrombinico. El
pobre control de este grado de anticoagulacién representa uno de los predictores
independientes que mas se han relacionado con las complicaciones trombéticas y
de sangrado en los distintos estudios.8 Encontramos que Unicamente el 11% de los
pacientes con FA, se mantuvieron anticoagulados con antagonistas de vitamina K,
siendo mayormente utilizada warfarina y sélo el 25% de ellos lograron INR en rango
terapéutico, porcentaje menor comparado con lo reportado por otros estudios,?!
25.86% tienen un INR menor a 2 y el 18.96% INR>3. Probablemente esta

disminucién en su uso en nuestra institucion, se debe a que para su prescripcion se
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requiere experiencia y conocimiento por parte de los médicos involucrados, un
sistema de evaluacion organizado, la vigilancia del INR por medio de un laboratorio
confiable, una buena comunicacién con el paciente y un programa de educacion
continua tanto para los pacientes como para los diferentes profesionales que
participan en la organizacion, condiciones que pocas veces en logran en un sistema

de salud tan saturado.

Al decidir un tratamiento anticoagulante con AVK se debe considerar si existe
dificultad para mantener el INR en niveles 6ptimos, ya que numerosos factores
pueden incrementarlo o disminuirlo. Los pacientes anticoagulados deben tener
cuidados especiales para evitar traumatismos, limitarse en la préactica de algunos
deportes y otras actividades de riesgo; incluso se debe tener precaucion en la
seleccién de otros medicamentos que pueden interferir con la respuesta a los
mismos (ciprofloxacino, fluconazol, metronidazol, isoniazida, amiodarona, diltiazem,
propafenona, propranolol, piroxicam, entre otros.) Esto cobra relevancia en nuestra
poblacién de estudio, ya que una gran proporcion de adultos mayores cursa con
polifarmacia, y estas interacciones farmacoldgicas obligan a una monitorizacion
estricta en fases de reagudizaciéon de enfermedad, modificaciones del tratamiento o
ingreso hospitalario.

Los actuales organismos institucionales han establecido que el mal control
anticoagulante en pacientes con FANV tratados con AVK a pesar de un buen

cumplimiento es indicacion para cambiar a ACOD.

Algunos ensayos clinicos han demostrado que los nuevos ACOD, como apixaban,
dabigatran y rivaroxaban, son una alternativa al tratamiento convencional con AVK
en la profilaxis de eventos cardioemboélicos en pacientes con FANV.82 Encontramos
que la mayoria de los pacientes se encuentran con tratamiento con anticoagulantes
orales directos, correspondiendo al 82.9% de la poblacion estudiada. Consideramos
gue esta mayor proporcién de pacientes con régimen de anticoagulacion oral directa

se debe a que dichos farmacos no requieren de la monitorizacion de su efecto,
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disminuyen el riesgo de hemorragia, principalmente intracraneal, se pueden tomar
en dosis fijas y pudieran superar las limitaciones de los anticoagulantes
convencionales, con eficacia comparable a warfarina.®,8 Se ha demostrado que el
tratamiento con anticoagulantes orales directos (ACOD) reduce la mortalidad por
todas las causas en un 10% (RR: 0.90; IC95%: 0.85-0.95; p=0.003) vs. warfarinaen
pacientes con FA.%> Ademas, de acuerdo a las guias internacionales, actualmente

se recomienda iniciar con ACOD como tratamiento de FA.

El anticoagulante oral directo prescrito mayormente fue' rivaroxaban, esto
probablemente se debe a que no precisa un ajuste de dosis en adultos mayores,
como si lo requieren el resto de anticoagulantes de su tipo. En pacientes = 75 afos
la concentracion plasmatica del dabigatran aumenta hasta 1.3 veces, en = 65 anos
se incrementa 1.5 veces mas para rivaroxabany en > 65 afos es 1.3 veces mayor
para apixaban. Debido a estas variaciones, en este grupo de pacientes se requieren
ajustes de las dosis de ACOD. Pacientes en tratamiento con apixaban deben ser
tratados con una dosis mas baja de 2.5 mg 2 veces al dia si cumplen con al menos
2 caracteristicas: =2 80 anos, peso < 60 kg y creatinina sérica = 1.5 mg/dl. Para

dabigatran se sugieren un ajuste de dosis de 75 mg en mayores de 80 afios.

Diferentes metaanalisis®,2” han evaluado la evidencia de ensayos randomizados y
controlados en pacientes mayores de 75 afios y han evidenciado que los nuevos
anticoagulantes son igual de efectivos en la prevencion de ictus que warfarina,
aungue hay diferencias entre farmacos y dosis, tasas de ictus/tromboembolismo
sistémico, hemorragia severa y hemorragia intracraneal.®8,8 Apixaban y Edoxaban
tienen menores tasas de hemorragias mayores que los AVK, mientras que
Rivaroxaban y Dabigatran a dosis bajas (110mg/12h) muestran un riesgo similar. El
Apixaban y Dabigatran muestran un menor riesgo que los AVK de hemorragia
intracraneal. En cuanto a las hemorragias gastrointestinales, todos los ACOD han
mostrado en los ensayos pivotales un aumento del riesgo frente a AVK en la
poblacién general, excepto Apixaban, que mostré una tasa similar, y Edoxaban a

dosis bajas (30mg) que mostré una tasa menor,%,91 92 93 pero hay que sefalar en
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este sentido que la pauta posoldgica de Edoxaban 30 mg (con reduccion de dosis
a Edoxabanl5 mg) no ha sido autorizada en la UE por la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) (en Europa solo esté autorizada la dosis de Edoxaban 60 mg,
con reduccion de dosis a Edoxaban 30 mg). En poblacioén = 75 afios, Dabigatran y
Edoxaban a dosis altas (60mg) ha mostrado mayor riesgo de hemorragia
gastrointestinal que los AVK, no existiendo datos suficientes para los otros dos anti-

factor Xa.

Con todos estos datos, una muy reciente revision llega a ' establecer que en
pacientes mayores de 75 afios el farmaco de primera eleccion.es Apixaban a dosis
de 5 mg/dos veces al dia y como segunda eleccién Ribaroxaban 20 mg/dia,

Edoxaban 60 mg/dia o Dabigatran 110 mg/dos veces al dia.%*

En los adultos mayores se deben tomar consideraciones especiales durante el
tratamiento con los ACOD, ya que debido a su edad presentan una disminucién en
la funcién renal, menos peso corporal y se encuentran polimedicados, lo que
ocasiona un mayor numero de interacciones farmacolégicas que los pacientes mas
jovenes.®® Cobra ademas especial importancia explicar las recomendaciones
pertinentes sobre diferentes alternativas de como tomar la medicacién, recogidas
en documento de practicas seguras en el uso de anticoagulantes y guias de préactica

clinica®,%”

- Dabigatran: las capsulas no se deben abrir para tomar los granulos, ya que la
absorcion aumenta hasta un 75% y puede aumentar el riesgo de hemorragia. Deben
tragarse enteras con un vaso de agua. Pueden tomarse con o sin alimentos. Las
capsulas no deben ser sacadas del blister hasta el momento de su administracion.
En caso de introducirse en pastilleros, debera hacerse con el propio blister
recortado.

- Rivaroxaban: los comprimidos pueden tomarse enteros o triturados y disueltos con

agua, zumo de naranja o puré de manzana. Los comprimidos de 10 mg pueden
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tomarse con o sin alimentos, pero los de 15y 20 mg deben tomarse siempre con

alimentos,para asegurar la absorcion.

- Apixaban: los comprimidos pueden tomarse enteros o triturados y disueltos con

agua, zumo de naranja o puré de manzana. Pueden tomarse con o sin alimentos.

- Edoxaban: tragar el comprimido con agua. Puede tomarse con o sin alimentos.No

hay datos sobre la posibilidad de triturar comprimidos.

Como se establecié previamente, tanto la edad como la FA son riesgos
independientes factores para el accidente cerebrovascular; lo que significa que el
paciente mayor con FA es particularmente vulnerable a desarrollar un derrame
cerebral.®® El metaanalisis de Albertsen et al.®® mostré que en los pacientes mayores
es mas probable que suceda un derrame cerebral incluso cuando est4 con ACO, a
pesar de un 64% reduccion del riesgo de accidente cerebrovascular con
warfarina.’® De hecho, esto sugiere que hay un mayor beneficio derivado de los
ACO para los adultos mayores. A pesar de esto, la infrautilizacion de ACO sigue

siendo un problema apremiante en el poblacién geriatrica.'%*

En nuestro estudio, encontramos que el 60.3% de la poblacion total, tenia una
indicacién correcta de anticoagulaciéon oral prescrita, lo que es comparable con lo
reportado por otros estudios similares. En un estudio europeo se encontr6 que sélo
el 67% de pacientes con indicacion de ACO estaba recibiendo tratamiento.'%? El
hecho de que no todos los pacientes con indicacion de anticoagulacion oral, por un
alto ‘riesgo de evento tromboembdlico estén recibiendo terapia anticoagulante,
puede estar relacionado con la mayor comorbilidad que presenta esta poblacion,
asi-como su heterogeneidad y su falta de inclusion a estudios, lo que limita la

evidencia especifica en el manejo médico de esta cohorte.

A pesar de que en este estudio no se analizaron las razones por las cuales los
pacientes con FA no recibieron ACO, Pugh y col.1% en una revision sistematica,

exploraron actitudes de los médicos hacia la ACO para la prevencion del accidente
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cerebrovascular en personas mayores. Barreras en la prescripcion de ACO en el
orden de las razones mas citadas se incluyeron riesgo de sangrado, el riesgo de
caidas, la edad y la capacidad de los pacientes para cumplir con el régimen de
tratamiento. El estudio también informé que incluso en ausencia de
contraindicaciones para la warfarina, los médicos aun no tenian la probabilidad-de
recomendar ACO para pacientes mayores de 70 afios en comparacion con los <70.
En otra revision, evidencia limitada o incertidumbre percibida, la necesidad para la
toma de decisiones individualizadas y sentimientos de delegado de responsabilidad
se identificaron como preocupaciones médicas clave que los disuadioé de prescribir
ACO.104

En nuestro estudio, no encontramos diferencia significativa entre hombres y mujeres
con indicacién correcta de anticoagulacion oral, siendo del 61.2% para mujeres,
comparado con el 59.3% en hombres. Identificamos como razones de una
anticoagulacién inadecuada, una dosis subdptima de ACO en el 17%,
sobreanticoagulacion en el 3.7%, riesgo tromboembdlico bajo (CHA2DS2 VASC
menor o igual a 1 pto. en hombres y 2 ptos. en mujeres), no ajustado a edad, peso
y creatinina sérica en el 6%, no anticoagulado y riesgo tromboembdlico alto en el
5% y contraindicacion absoluta en el 1.7% de los individuos estudiados. De acuerdo
a lo anterior, encontramos que hubo diferencia en las causas de anticoagulacion
inadecuada en mujeres y hombres, siendo una anticoagulacion subéptima en el
20.6% de las mujeres comparado con el 12.9% de los hombres, congruente a lo
hallado-en la literatura, donde el ser mujer implica mayor riesgo para una
anticoagulacion subéptimal® A pesar de estas realidades, no hay estudios
especificos disefiados en poblacion anciana, los existentes excluyen pacientes con
multimorbilidad, polifarmacia, sindromes geriatricos y evaltian el beneficio utilizando
indicadores de salud con poca repercusion clinica en esta poblacién.106,107 108 pe
manera afiadida la media de edad de los pacientes incluidos en ensayos clinicos es
5 0 10 afos inferior a la media de edad global de los pacientes con FANV, por lo

que las actuales guias clinicas no son capaces de realizar recomendaciones
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extrapolables en los mayores de 85 afios y es por esto que no existe un consenso

dirigido a la poblacién geriatrico para el tratamiento de FA.

La anticoagulacién en mayores es un auténtico desafio por la frecuente asociacion
con condicionantes de salud relevantes que pueden modificar no solo la indicacion
del tratamiento, sino también el tipo y dosis de ACO, la tolerancia, adherencia, la
seguridad y los resultados de salud deseados. Entre estos condicionantes destacan
la fragilidad, la discapacidad, la comorbilidad, la polifarmacia, el deterioro cognitivo,
el riesgo de caidas, la institucionalizacion, el estado nutricional, los problemas en la
ingesta, las alteraciones de los sentidos y los condicionantes personales y sociales.
Una correcta valoracion geriatrica que permita identificar estos factores en cada
paciente, asociada al conocimiento de la biologia del envejecimiento, el calculo de
la expectativa de vida total y libre de discapacidad, a conocimientos especializados
de farmacologia en mayores y de las particularidades de los efectos de los ACO en
esta poblacion incluyendo el denominado lag-time-to-benefit (tiempo hasta el
beneficio), permitird adecuar el tratamiento con ACO para conseguir los mejores

resultados de salud.19?

CONCLUSIONES

La FA es una carga de salud global significativa que es mas prevalente en personas
mayores. El'manejo de esta condicion en la poblacién geriatrica esta plagada de
dilemas clinicos, que estdn acompafados por un alto riesgo tromboembdlico, pero
también un alto riesgo de hemorragia concomitante, que requiere que los médicos
equilibren el riesgo-beneficio de la indicacién de anticoagulacién oral. A menudo,
las situaciones clinicas son complicadas por la subestimacion del riesgo
tromboembdlico y la sobreestimacion del riesgo de sangrado. Debido a la
heterogeneidad individual en el proceso del envejecimiento, resulta fundamental la
realizacion de un diagnostico situacional del paciente como elemento determinante

en la toma de decisiones. Esto requiere abordajes individualizados y valoraciones
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multidisciplinares continuadas basadas en modelos que fomenten la conciliacién de
valores y preferencias de los pacientes con los objetivos clinicos establecidos. En
términos generales la retirada de tromboprofilaxis debe plantearse cuando el riesgo
de su mantenimiento supere el beneficio que aporta. La decision resulta sencilla
ante la presencia de una complicacion hemorragica mayor o contraindicacion
absoluta, pero se complica fuera de dicho contexto. La tromboprofilaxis en Geriatria
resulta limitada, debido a la ausencia de estudios en poblacion mayor
(supra/infraestimacion del tiempo para lesion y tiempo hasta  beneficio clinico)
ademas de la necesidad de informacion prondstica fiable, por lo que son necesarios
nuevos ensayos clinicos que incluyan ancianos fragiles y sus particulares
condicionantes de salud para conseguir muestras representativas de la poblacion
anciana real que permitan ajustar los tratamientos.con ACO en este grupo de edad.
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ANEXOS.

Criterio CHA2DS2-VASc Puntaje

Falla por congestion cardiaca 1
1
Hipertension 2
1
Edad >75 afos 2
1
Diabetes mellitus 1
1
H Hipertension (TA > 160 mmHg) 1
Funcion renal 1
alterada
Funcién hepéatica 1
alterada
(Enfermedad hepatica cronica o alteracion bioquimica de
Altavanidn  handtina (hilieedhina S92y o ~ADT A ~CAT A
Accidente cerebrovascular previo 1
B Sangrado 1
(Historia previa de sangrado o predisposicion al sangrado)
L INR Labil 1
(INR inestable, elevado o < del 60% del tiempo en su rango)
Edad >65 afos 1
D Farmacos que predisponen al sangrado (Antiplaquetarios, 1
antiinflamatorios no esteroideos)
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Alcohol
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Caracteristicas Sociodemograficas

1. EDedGénesis RqrBir&e@to

afnos

(1) Hombre
(2) Mujer

3. Estado civil

(1) Soltero

(2) Casado
(3) Unién libre
(4) Divorciado
(5) Viudo

(6) No especificado

4. Religion

(1) Catdlica

(2) Cristiana

(4)Otra

(3) Testigo de Jehova

(5) Ninguna

(6) No especificado

Variables clinicas

5. Enfermedad vascular

(1) Infarto agudo de

miocardio

(2) Enfermedad

arterial

3) Enfermedad

aortica

(4) Ninguna

6.Hipertension arterial

sistémica

(1) Si
(2) No

7. Diabetes tipo 2

(1) Si

(2) No

8.
(Enfermedad

cronica 0

Insuficiencia hepatica

hepatica

alteracion

bioquimica de alteracion

hepatica (bilirrubina >2x o
GPT 6 GOT 6 FOSFATASA

9. Funcién renal alterada
(Didlisis Cronica, Trasplante
Renal o Creatinina Sérica

>200 Jmolll))

10. Tasa de

glomerular

(1) <15 ml/min
(2) 15-30 ml/min

filtrado
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ALCALINA > 3 x el limite

normal)

(1) si
(2) No

(1) Si
(2) No

(3) 30-60 ml/min
(4) 61-90 ml/min
(5) >90 ml/min

11. Tabaquismo

12. Alcoholismo

13. Falla Cardiaca

() Si (1) Si (1) Si
(2)NO (2) No (2) No
14. Enfermedad vascular|15. Sangrado 16. INR valor
(IAM, enfermedad arterial
periférica o aodrtica)
1) <2
(1) Si (1) -Si (2) (23
(2) No (2) No (3) >3
(4) No aplica
17. INR labil 18. Farmacos que promueven | 19.Tratamiento
el sangrado anticoagulante
(1) Si (1) ASA (1) Acenocumarina
(2) No (2) Clopidogrel (2) Warfarina

(3) Otros AINEs
(4) Ninguno

(3) Apixaban
(4) Rivaroxaban
(5) Dabigatran
(6) Otro
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20.

Dosis de

anticoagulacion directa

(1) Apixaban 5 mg cada
12 hrs

(2) Apixaban
cada 12 hrs

(3) Dabigatran 110 mg
cada 12 hrs

(4) Dabigatran 150 mg 1

vez al dia

25 mg

(5) Rivaroxaban 20 mg
una vez al dia

(6) Rivaroxabanl5 mg 1
vez al dia

(7) Edoxaban 60 mg 1
vez al dia

(8) No aplica

21. Tension arterial sistolica en

mmHg

(1) >180 mmHg
(2) 140-180 mmHg
(3) 90-139 mmHG
(4) <90 mmHg

22. Frecuencia cardiaca

(1) <60 Ipm
(2) 60-100 Ipm
(3) 101-150 Ipm

(4)>150 Ipm

23.

(1)
)
3)
(4)
()
(6)

CHAZ2 Ds2 Vasc

0

24. HAS BLED

1) o
2 1
3) 2

(4)

25. Contraindicacion

absoluta

(1)

graves

2)
hemorragicos activos (Ulcera
GO,

ulceradas,retinopatia

Diatesis hemorragicas

Procesos

neoplasias

hemmorragica)

88




Dra. Génesis Ramirez Prieto

() 6
® 7
@ 8
10) 9

3)

intracranial reciente

(4)

intracerebral

(5)

grave o no controlable

Hemorragia

Aneurisma

Hipertension arterial

(6) Ninguno
26. Electrocardiograma 27. Ecocardiograma 28. Anticoagulacion
adecuada
(1) Ritmo sinusal (1) Fibrilaciéon auricular
(2) Ritmo no sinusal valvular () Si
(3) No tiene (2) Fibrilacién auricular no
(2) No
valvular
(3) No tiene
29. Especialidad que
valoro:

(1) Medicina interna
(2) Cardiologia

(3) Geriatria

(4) Otro
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Riesgo de sangrado

Puntuacion HAS-BLED Riesgo de sangrado Tasa estimada de sangrado tras 1 af

de tratamiento anticoagulante oral

0 Bajo riesgo 0.6-1.13%
1 Riesgo intermedio 1.88-3.2%
2 Riesgo intermedio 1.88-3.2%
>3 Alto riesgo 4.9-19.6%
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