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CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 Descripcion del problema
La fibrilacion auricular (FA) es la arritmia mas frecuente que se observa en la

consulta médica y que genera el mayor nimero de hospitalizaciones (). En el 2010,
el numero estimado de afectos con esta arritmia a nivel mundial fue de 33.5 millones

); con mayor incidencia en paises desarrollados ).

En las dos Ultimas décadas, se evidencié un incremento de la incidencia y
prevalencia de pacientes con fibrilacién auricular; estimandose que aumente el
namero de casos en EE.UU., de 5.2 millones en el 2010 a 12.1 millones para el
2030 ®; y en la Union europea si la prevalencia de FA permanece estable, el
nimero se duplicara pudiendo alcanzar 17.9 millones para el 2060™). El incremento
de la incidencia se atribuye a un mejor diagnostico debido al mayor uso y nuevas
herramientas, pudiendo diagnosticarse la fibrilacién auricular asintomatica; al
aumento de la esperanza de vida media de la poblacion, ya que la incidencia
aumenta de manera constante con la edad (envejecimiento, mayor prevalencia de

comorbilidades y factores de riesgo cardiovascular) 7).

La fibrilacién auricular duplica la tasa de mortalidad independiente de otros
predictores; quintuplica el riesgo de stroke isquémico, siendo la complicacién de
mayor gravedad y discapacidad; esta asociada a un incremento de la tasa de
insuficiencia cardiaca que se puede presentar tanto como consecuencia 0 como
causa de la arritmia; incremento de hospitalizaciones, pérdida de la calidad de vida,
disfuncion cognitiva y disfuncién ventricular izquierda @®). Esto implica efectos

significativos sobre la morbilidad y la mortalidad asociadas; asi como incremento



de los costos directos e indirectos para los sistemas de salud y para los pacientes,

los que varian de acuerdo a los diferentes paises ©).

La anticoagulacion oral (ACO), demostré prevenir en gran medida los eventos
tromboembdlicos de los pacientes con FA, principalmente el accidente
cerebrovascular (ACV) isquémico 10, Diversos estudios realizados en EE. UU. y
Europa; evidencian que la anticoagulacion oral fue superior comparandola con la
antiagregacion plaquetaria o falta de tratamiento, para pacientes con diferentes
pérfiles de riesgo de ACV (10-13)_ Por lo que; la guia de practica clinica americana y
europea, recomiendan iniciarla a pacientes afectos a fibrilaciéon auricular no valvular

con CHA2DS2 - VASC mayor igual a dos (1419,

A pesar de la evidencia de beneficio de la anticoagulacion oral, es frecuente su
infrautilizacidén o suspensioén del tratamiento. Entre las razones que explicarian esto,
se mencionan: las complicaciones hemorragicas leves a graves, el alto riesgo
percibido de sangrado, la necesidad de monitorizacion y ajuste de la dosis de los

antagonistas de la vitamina k, el costo de los nuevos anticoagulantes directos (16:17),

En el ambito nacional, el Ministerio de Salud (MINSA) reporta a las enfermedades
cardiacas entre las tres primeras causas de mortalidad. Encontrandose a la
fibrilacion auricular, junto con la insuficiencia cardiaca, infarto de miocardio e
hipertension arterial, como las de mayor incidencia. La tasa de prevalencia de FA
en pacientes hospitalizados con ACV, se estimé en 13.2%; en un estudio realizado

en dos hospitales del MINSA (8),



Un estudio reciente de la firma internacional Deloitte, en colaboracion con Novartis;
presentado en el Congreso Mundial de cardiologia en el 2016; estim6 que la

fibrilacion auricular representa un gasto de S/.169 millones por afo en el Per( (19).

Las investigaciones sobre anticoagulacién oral en fibrilacion auricular, publicadas
en nuestro pais son limitadas; no hay estudios que evalien la adherencia al
tratamiento de anticoagulacion oral y los factores implicados en la suspensién del
mismo; lo que evidencia la ausencia de protocolos estandarizados sobre
diagnéstico y tratamiento de FA; y de registro sisteméatico actualizado de afectos a

esta arritmia, en nuestro pais.

En el Hospital Maria Auxiliadora (HMA), observamos que no existe un seguimiento
adecuado en el total de pacientes con fibrilacién auricular en consulta externa; por
discontinuidad en las citas, demora en el inicio del tratamiento de anticoagulacion

oral o la suspensién del mismo por parte de los pacientes.

Este escenario revela la importancia de la investigacion por parte del personal
médico, sobre la anticoagulacion oral en fibrilacion auricular; ya que ayudaria a
tomar las medidas de correctivas de acuerdo a los resultados; asi garantizar el

tratamiento oportuno y efectivo de esta patologia.

1.2 Formulacion del problema
¢, Cudl es la efectividad clinica de la anticoagulacion oral en pacientes con fibrilacién

auricular no valvular en el Hospital Maria Auxiliadora 2016-20177?



1.3 Objetivos

1.3.1 Objetivo general
Evaluar si la anticoagulacion oral es factor protector de mortalidad,
complicaciones mayores cardiovasculares (MACE) en pacientes con fibrilacién

auricular no valvular del Hospital Maria Auxiliadora.

1.3.2 Objetivos especificos

Determinar el prondstico (mortalidad, MACE y complicaciones hemorragicas) de

los pacientes con fibrilacion auricular que recibieron anticoagulacion oral.

Determinar el pronéstico (mortalidad, MACE y complicaciones hemorragicas),

de los pacientes con fibrilacién auricular que no recibieron anticoagulacién oral.

Comparar la mortalidad, MACE y complicaciones hemorragicas de los que

recibieron y los que no recibieron anticoagulacion oral.

1.4 Justificacion

Estudiar sobre anticoagulacion oral en fibrilacién auricular no valvular es muy
util e importante, porque a pesar que las evidencias favorecen a la misma, para
la prevencion primaria y secundaria de eventos tromboembdlicos; incluso en
adultos mayores en quienes el riesgo de sangrado es mayor; aun existe una
infrautilizacién o la interrupcion prematura de anticoagulacién oral, con el
perjuicio que conlleva elegir la opcibn menos adecuada. Conociendo que

existen variantes genéticas en las poblaciones humanas; que pueden provocar

4



diferencias de los factores de riesgo, patogénesis y presentacion clinica de la
enfermedad; deja una brecha que obliga a generar informacién con nuestra

propia casuistica.

Los hallazgos de esta investigacion serviran de fundamento para realizar
estudios comparativos de mayor nivel de evidencia sobre la efectividad de
anticoagulacién oral en nuestro medio; ayudando a sentar bases para la
implementacion de un protocolo estandarizado de diagnostico y tratamiento de
fibrilacién auricular.

Los resultados seran presentados a los médicos cardidlogos, internistas y
emergencistas del hospital, a modo de charlas informativas; asi el personal
médico pueda aplicar la mejor estrategia de tratamiento y seguimiento de los
pacientes con fibrilacidn auricular no valvular, valorando riesgos y beneficios;
para lograr un adecuado control; lo que tiene impacto prondstico en los
pacientes; reduciendo la morbimortalidad, ingresos hospitalarios, costos;

beneficiando no solo a los pacientes sino también al sistema de salud.

1.5 Viabilidad y factibilidad
El proyecto de investigacion se realizara en el servicio de cardiologia del
Hospital Maria Auxiliadora, siendo autorizado por el jefe de servicio. Se
accedera a los archivos de las historias clinicas, con autorizacién del jefe de

estadistica.



Esta investigacion es factible al contar con los recursos humanos pues los
mismos autores lo ejecutarian, donde el investigador realiza su residencia
médica.

No tiene conflictos éticos. No se manipularan seres humanos ni animales;
asimismo seria previamente aprobado por la Comité de Etica pertinente y no

existen conflictos de interés.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1 Antecedentes

La fibrilacidon auricular es una patologia frecuente, encontrandose entre las
principales enfermedades cardiovasculares que ocasionan mayor morbimortalidad
y discapacidad. En las ultimas décadas se ha desarrollado una intensa labor
investigadora respecto a esta enfermedad; lo que ha permitido la mejoria de las
estrategias terapéuticas. Estos avances se incorporaron paulatinamente a las guias

de préctica clinica y a la actividad médica (14.15),

La anticoagulacién oral tiene un papel establecido en la prevencion del accidente
cerebrovascular en pacientes con fibrilacion auricular no valvular; siendo la terapia

de impacto prondstico en estos pacientes.

Bruins Slot K, et al. (2018) determinaron la efectividad y la seguridad del tratamiento
con inhibidores del factor Xa (apixaban, edoxaban y rivaroxaban) Vs. antagonistas
de la vitamina K (warfarina), para prevenir eventos embolicos cerebrales o
sistémicos en FA; mediante la revisidbn sistematica de 13 ensayos clinicos
aleatorizados, en 67 688 pacientes. Encontraron que el tratamiento con un inhibidor
del factor Xa en comparacion con la warfarina disminuy6 significativamente los
eventos de ACV (OR: 0.89, IC: 95%); no hubo diferencia estadisticamente
significativa en el numero de hemorragias mayores (OR: 0.88; IC 95%: 0.66 - 1.17).
Los estudios incluidos eran grandes, relevantes y de caracteristicas similares por

los que consideran que la calidad de esta evidencia es de moderada a alta (29,



Li G, et al. (2018) describieron las tasas de interrupcion de la anticoagulacién oral
en el mundo real en FANV; mediante un estudio de cohorte retrospectivo evaluaron
a 45 361 pacientes recientemente anticoagulados. Definieron como interrupcion a
una brecha en la terapia > de 30 dias desde la prescripcidn anterior. Los pacientes
que iniciaron warfarina eran mayores y tenian un mayor riesgo considerando
la puntuacién CHA 2 DS 2 -VASc (3.2 + 1,7). Encontraron que en comparacion con
warfarina, los pacientes que iniciaron dabigatran (HR 0.89, IC 95%: p<0.001),
rivaroxaban (HR 0,72, IC 95%: p<0.001) o apixaban (HR 0.61, IC 95%: p<0.001)
fueron menos propensos a descontinuar el tratamiento y el riesgo de interrupcidn
del tratamiento fue mayor significativamente entre los pacientes que iniciaron con
dabigatran, rivaroxaban o warfarina, en comparacion con aquellos que iniciaron con

apixaban 1),

Lépez J, et al. (2017) evaluaron la eficacia, seguridad y costo efectividad de la
anticoagulacién oral en la prevencidn de eventos embolicos en fibrilacion auricular
no valvular; mediante una revisidn sistematica de 23 ensayos aleatorizados, en 94
656 pacientes. Compararon los nuevos anticoagulantes orales (NOAC) con la
warfarina, aspirina y clopidogrel. Encontraron que apixaban (OR 0.79, IC 95%),
dabigatran (OR 0.65), edoxaban (OR 0.86) y rivaroxaban (OR 0.88) redujeron el
riesgo de ACV o embolia sistémica a comparacién de warfarina; igualmente la
mortalidad fue menor a favor de los NOAC, pero con poca diferencia estadistica.
Concluyeron que los NOAC como clase (apixaban en primer lugar) reducen el
riesgo de ACV y mortalidad por cualquier causa, y son mas seguros con respecto
a la hemorragia mayor e intracraneal que la warfarina, siendo preferibles a pesar

de su mayor costo @2,



Collings S, et al. (2017) describieron las caracteristicas y la persistencia
anticoagulacién oral para la prevencidén de accidente cerebro vascular en FANV.
Realizaron un estudio de cohorte en 15 244 pacientes de atencion primaria en
Alemania; sin anticoagulacién previa, con alto riesgo de ACV (CHA 2 DS 2 VASc
score 2 2); el seguimiento fue por un periodo de + 22 meses, luego compararon la
persistencia de tratamiento (>60 dias entre la fecha indice y final del seguimiento)
de ACO. A los 12 meses de seguimiento, encontraron mayor persistencia con
apixaban (62.9%) que con warfarina (57.5%), rivaroxaban (56.6%) y dabigatran
(50.1%); mientras que el tratamiento durante los primeros 100 dias fue mas
persistente con warfarina (94%). Hubo diferencias importantes en las
caracteristicas de los pacientes del estudio, que pueden afectar el sesgo en la
investigacion; la que se beneficiaria de estudios adicionales con cohortes mas

grandes (23,

Khurshid S, et al. (2017) identificaron los factores asociados con la demora en el
inicio de la ACO en pacientes con fibrilacion auricular de reciente diagnostico y
riesgo elevado de ACV. Fue un estudio retrospectivo en 4 388 pacientes, de siete
hospitales de Massachusetts. Calcularon el numero de dias, desde el diagnédstico
hasta el inicio de la ACO. La mediana en la cohorte global fue de cinco dias, el 25%
recibi6 ACO después de 43 dias y el 10% tras 6 a 12 meses. Encontraron como
predictores del aumento del tiempo en el inicio de ACO al sexo femenino, historial
de caidas, comorbilidades médicas (enfermedad renal crénica, malignidad y
enfermedad pulmonar). Y los factores asociados con inicio mas rapido, fueron

hipertension arterial (HR 0.87, IC 95%) y FA reversible (HR 0.82). La metodologia



del estudio tuvo limitada capacidad para sacar conclusiones respecto a la

adherencia terapéutica; y para la generalizacion a otros entornos 4.

Huisman M, et al. (2016) describieron la seleccion del tratamiento antitrombaético en
fibrilacidon auricular de diagnéstico reciente con riesgo de ACV; a través del
programa prospectivo de registro mundial GLORIA-AF, que tiene tres fases. La fase
|, antes de la introduccién de los NOAC, demostré6 que los antagonistas de la
vitamina K se usaron principalmente en FA persistente y permanente, con
diferencias geograficas en su uso, siendo menor en China donde la mayoria recibia
antiagregacion plaquetaria o ningun tratamiento. La fase Il, durante el tiempo de la
introduccién de dabigatran, el primer NOAC; demostrando que este medicamento
ha sido altamente adoptado en la practica, siendo mas prescrito que antagonista
de la vitamina K en Europa y América del norte. Y Fase lll, una vez que se han

establecido los NOAC en la préactica clinica; atn en curso su desarrollo ).

Sjgbren V, et al. (2015) evaluaron la eficacia y seguridad de los NOAC en FANV,
comparandolo con warfarina. Realizaron un estudio de cohorte retrospectivo en
Suecia; incluyeron 12 694 pacientes en tratamiento con NOAC (apixaban,
dabigatran y rivaroxaban) y a 36 317 pacientes que recibieron warfarina.
Compararon la presencia de eventos tromboembdlicos y hemorragias graves. No
encontrando diferencias significativas en las tasas anuales de eventos
tromboembdlicos (1.35% Vs. 1.58%), mortalidad (4.21% Vs. 4.66%) o hemorragia
gastrointestinal. El grupo de NOAC tuvo tasas méas bajas de hemorragia mayor en
general (OR 0.78, IC 95%), hemorragia intracraneal (OR 0.59), ACV hemorragico

(OR 0.49) y otro sangrado mayor (OR 0.71). Concluyendo que los NOAC son tan
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efectivos para la prevencién de ACV como la warfarina en rango terapéutico,

causando menos hemorragias importantes (26),

Ruiz M, et al. (2004) evaluaron la efectividad de la anticoagulacién oral en FANV
en la practica clinica; mediante un estudio de cohorte prospectivo realizado en
Espana; tras un seguimiento medio de 22+14 meses, registraron la presentacion
de eventos mayores cardiovasculares (ACV, accidente isquémico transitorio,
embolia periférica, hemorragia severa, embolia periférica, hemorragia severa o
muerte por todas as causas) entre los que recibian y los que no recibian ACO.
Encontrando diferencias estadisticamente significativas a favor de la ACO en la
tasa anual de eventos embdlicos (0.82% Vs. 7.17%, p < 0.005), tasa de mortalidad
(1.98% Vs. 5.18%, p=0.007); sin aumento significativo en la tasa anual de
hemorragia severa (1.37% Vs. 1.36%, p=0.82). Concluyendo en su estudio que la
anticoagulacién oral es efectiva y segura en la practica clinica en fibrilacién auricular

no valvular (¢7-29),

A nivel nacional, existen pocos estudios que evalien la anticoagulacién oral en

fibrilacién auricular, y los que se han realizado son en muestras pequenas.

Cruzado D, (2018) determindé los factores asociados a pobre anticoagulacion con
warfarina en fibrilacién auricular no valvular, en pacientes atendidos en consulta
externa en el Hospital Victor Lazarte Echegaray durante el 2016; mediante un
estudio de casos y controles (68 pacientes para cada grupo). De acuerdo a sus
resultados, sugieren que existe asociacion entre la edad = 75 afos (OR 6.48,

p=0.00), sexo femenino (OR 5.05, p=0.00), insuficiencia cardiaca (OR 10.14,
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p=0.00), hipertension arterial, uso de amiodarona y cancer activo con la pobre
anticoagulaciéon con warfarina. No encontrando relacidon estadisticamente

significativa con la insuficiencia renal crénica, diabetes mellitus y dislipidemia 0.

Gamero M, et al. (2017) determinaron la calidad del control de la anticoagulacién
oral y los factores asociados al tiempo de rango terapéutico, en un estudio
retrospectivo con grupo control, en pacientes 265 afios con FANV, tras seguimiento
de dos afnos, en un hospital del Ministerio de Salud Nivel Ill. Revisaron un total de
143 historias clinicas, encontrando que casi el 80% de pacientes que tenian
indicaciéon de anticoagulacién oral y bajo riesgo de sangrado, no iniciaron
tratamiento anticoagulante terapia; y la mitad del grupo que inicio anticoagulacién
con warfarina, tuvieron un control subéptimo (tiempo de rango terapéutico < 60%).
Factores como edad mayor a 75 anos edad mayor (OR 25.5 p<0.001), deterioro
cognitivo (OR 7.8, p< 0,001), multiples comorbilidades (OR 4.5, p< 0,001),
polifarmacia (OR 4.2, p< 0,001), discontinuidad terapéutica (OR 2.75, p< 0,001),

fueron los que se asociaron a control suboptimo 1.

Salazar A, (2017) en su tesis de grado, evalud la falta de tratamiento anticoagulante
oral en pacientes con fibrilacién auricular no valvular, en el Hospital Ill Daniel
Alcides Carrion de ESSALUD -Tacna; mediante un estudio descriptivo,
retrospectivo, que incluyé 211 pacientes, durante el periodo del 2011 — 2014. El
score CHA2DS2VASc fue = de dos en el 71.6% de pacientes, por lo tanto, eran los
gue tenian indicacién de anticoagulacién oral; de estos el 76.2% recibié ACO. Entre

los motivos por que no recibian ACO describieron, en 33.3% fue por abandono de
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tratamiento, 27.8% no desean recibir anticoagulacién oral, 2.8% por riesgo de
sangrado, no tiene apoyo familiar en 13.9%, 5.6% paciente psiquiatrico y en el

16,7% de los pacientes no se conocia la causa de la no anticoagulacion ©2),

Parodi C, (2017) determind los factores asociados a fibrilacidn auricular en el
servicio de hospitalizacion de medicina del Hospital Ill Goyeneche de Arequipa en
el 2016; realizando la revision de 1567 historias clinicas, de pacientes mayores de
20 anos, seleccionando 57 casos con fibrilacién auricular. No encontraron relacion
significativa con factores bioldgicos (edad, sexo, obesidad); entre los factores
cardiacos que tuvieron relacion estadisticamente significativa encontraron la
valvulopatia (33.83%, p<0.01), factores electrofisiolégicos (100%, p< 0.05),
insuficiencia cardiaca (84.21%, p< 0.05), antecedente de enfermedad coronaria
(87.72%, p<0.05), cardiopatia isquémica aguda (77.19%, p<0.01); y entre los
factores no cardiacos, hubo relaciéon con los antecedentes neuroldgicos (54.39%,

p<0.01) (33,

Reyes M, et al. (2007) evaluaron la prevalencia de fibrilacién auricular en pacientes
con diagnostico de ECV en dos hospitales del MINSA; mediante un estudio
descriptivo transversal, publicando sus resultados en la Revista Peruana de
Cardiologia. Revisaron las historias clinicas de los pacientes admitidos con evento
cerebrovascular en los hospitales nacionales Cayetano Heredia (HNCH) vy
Arzobispo Loayza (HNAL) en el 2006; encontrando que la prevalencia de FA en

este grupo de pacientes fue de 13.2% (18).
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2.2 Bases tedricas

La fibrilacion auricular (FA)

Es caracterizada como una taquiarritmia supraventricular en la cual la auricula tiene
una activacion de forma descoordinada, lo que conduce a una contraccién auricular

inefectiva (),
Presenta dos componentes basicos en el electrocardiograma:

- Presencia de ondas f o también llamadas ondas fibrilatorias, las cuales son
oscilaciones basales de baja amplitud. La frecuencia de dichas ondas f puede
ser de 300 a 600 latidos por minuto y varian en amplitud, forma y duracion.

- Un ritmo ventricular irregular.

Es fundamental tener en cuenta estas dos caracteristicas, pues es comun
confundirla con el aleteo o flutter auricular, el cual es otra de las arritmias mas

comunes ().

Para este estudio es importante definir a la fibrilacion auricular no valvular, la cual

es que no esta asociada a estenosis mitral severa o protesis valvular mecéanica (4.

Epidemiologia de la fibrilaciéon auricular

Es la arritmia méas frecuentemente diagnosticada tanto en pacientes ambulatorios

como hospitalizados, con o sin enfermedad cardiaca estructural ¢-6.7),

Se estima que la cantidad personas con fibrilacién auricular a nivel mundial para el

2010 fue de 33.5 millones (20.9 millones en varones y 12.6 millones en mujeres).
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Desglosando esos numeros, la prevalencia es calculada en China en 8 millones de
personas, en Europa en un niumero mayor a 6 millones de personas, en EE.UU.
mas de 5 millones, 2 millones de personas en Brasil y en 800 mil en Japon.
Asimismo, cabe mencionar que estos numeros se encuentran en aumento a nivel
mundial. Por otro lado, la prevalencia e incidencia de esta arritmia, se incrementan
con la edad; en pacientes de 20 a 65 afos se encuentra una prevalencia de 2.3%,

la cual practicamente se duplica luego de los 65 afios llegando a un 5% @14

Estas cifras ademas de indicarnos la cantidad de personas afectadas por esta
patologia, son importantes debido a que la fibrilacién auricular se encuentra
asociada a un incremento de dos veces el riesgo de mortalidad por todas las causas

en el sexo femenino, y en 1.5 veces en el sexo masculino @19,

Junto con el aumento de la mortalidad, se incrementa la morbilidad en las personas
afectas por la fibrilacion auricular. El principal efecto de la fibrilacion auricular es ser
un importante factor de riesgo de tromboembolismo sistémico (5% de frecuencia en
pacientes con FA y 23.5% en mayores de 80 afos); al desprenderse los codgulos
sanguineos formados en las auriculas pueden embolizar y causar accidente
cerebrovascular (ACV) o tromboembolismo pulmonar (TEP). Asimismo, la
fibrilacion auricular puede desencadenar un infarto de miocardio o insuficiencia
cardiaca luego de descompensar una cardiopatia organica estable; o puede

provocar una disfuncion ventricular (81419,

Tipos de fibrilacién auricular

Clinicamente, al clasificar los tipos o patrones de fibrilacion auricular considerando

la presentacion clinica, duracién y terminacién espontanea; se puede encontrar 5
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patrones, que son la diagnosticada por primera vez, paroxistica, persistente,
persistente de larga duracion y permanente. Hay que tener en cuenta que, si el
paciente presenta caracteristicas de mas de un tipo, debera considerarse el mas

frecuente (1419,

Es comun que pacientes con fibrilacién auricular paroxistica evolucione a la forma
persistente o permanente; o en algunos casos la forma permanente puede pasar a

paroxistica (119,

Las caracteristicas de cada uno de estos patrones podemos encontrarlas en el

siguiente cuadro:

Cuadro 1. Patrones de la fibrilacion auricular

Patron de FA Definicion

FA diagnosticada | La FA no ha sido diagnosticada antes, independiente de la
por primera vez duracion de la arritmia, o la presencia y gravedad de los

sintomas relacionados con ella.

FA paroxistica Autolimitada, en la mayoria de casos en 48 horas. Algunos
episodios de FA paroxistica pueden durar hasta siete dias.

FA persistente La FA se mantiene durante més de siete dias. Incluidos los
episodios que se terminan por cardioversién farmacolégica o

eléctrica después de siete 0 mas dias.

FA persistente de | La FA se mantiene, con una duracion > 1 afno tras adoptar la

larga duracion estrategia de control del ritmo.

FA permanente El paciente y el médico asumen la FA. Por lo tanto, no
adoptan intervenciones para el control del ritmo cardiaco. En
caso de aplicarse medidas para el control del ritmo, se

reclasificaria como persistente de larga duracion.

Fuente: Kirchhof P, Benussi S, Kotecha D; et al (15
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Estos patrones clinicos no se corresponden en todos los casos con la carga de
fibrilacién auricular, al ser medida con monitorizacién electrocardiografica a largo
plazo. Pese a ello, esta diferenciacion entre FA paroxistica y persistente es
empleada tanto a nivel clinico como en diversos estudios y es base de algunas

recomendaciones (19,

Prevencion de complicaciones tromboembdlicas

Luego de mencionar las caracteristicas de la fibrilacion auricular y sus efectos, es
necesario definir las estrategias para prevencion de sus complicaciones.
Considerando que la principal complicacién es el tromboembolismo y, por tanto,
accidente cerebrovascular o tromboembolia pulmonar; la base de la prevencion de
complicaciones de FA es la anticoagulacién @), De los anticoagulantes, la
warfarina el clasicamente empleado a nivel mundial; sin embargo, su uso no esta
exento de complicaciones, siendo el primero el riesgo de sangrado. Por tanto, es
necesario realizar una gradacién del riesgo de hemorragia antes de emplearla,

verificando que el riesgo de tromboembolia sea superior al riesgo de sangrado.

A fin de realizar la valoracion del riesgo de tromboembolismo en pacientes con
fibrilacion auricular y evaluar quienes son candidatos a tratamiento de
anticoagulacién oral; es necesario usar indices de gradacion del riesgo. Una de las
primeras escalas empleadas fue la puntuacién CHADS2. Este es un esquema
sencillo, toma en cuenta los principales factores de riesgo para tromboembolia, con

sus iniciales en inglés: C: Congestive heart failure (insuficiencia cardiaca),
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H: Hypertension (hipertension arterial), A: Age (edad > 75 anos), D: Diabetes

(diabetes mellitus), S: Stroke (accidente cerebrovascular previo) (1415,

De ellos, la presencia de uno de los primeros cuatro factores recibe un punto y el
ultimo agrega dos puntos. Es innegable la utilidad clinica de la puntuacién CHADS2
debido a su simplicidad y valor predictivo; sin embargo, tanto en guias europeas
como americanas se propone reemplazar su uso por la escala que sera

mencionada a continuacién (1415,

Una evolucién del indice CHADS: es la escala CHA2DS2 — VASc; la cual incluye
mas factores de riesgo y por tanto discrimina con mayor precisién el riesgo -
beneficio del uso de anticoagulantes en pacientes con FA. Por tanto, ha pasado a

reemplazar al uso de CHADS.. Esta escala incluye los siguientes items:

Criterio Puntuacion

C: Congestive heart failure 1
(insuficiencia cardiaca congestiva)

H: Hypertension (hipertensién arterial) 1
A2: Age (edad = 75 anos) 2
D: Diabetes (diabetes mellitus) 1
S2: Stroke (accidente cerebrovascular previo) 2
Vasc: Enfermedad vascular 1
Edad 65 — 74 afios 1
Sexo femenino 1
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Un puntaje de CHA2DS2-VASc igual a cero identifica a pacientes con bajo riesgo
de tromboembolia y, por tanto, no se beneficiarian de anticoagulacion oral. Un

puntaje igual o mayor de dos puntos es indicacion de anticoagulacion oral (14.15),

2.3 Definicion de términos basicos

Fibrilacion auricular (FA): Arritmia supraventricular, la cual tiene dos
caracteristicas primordiales en el electrocardiograma: presencia de ondas f
(oscilaciones basales de baja amplitud) y un ritmo ventricular irregularmente

irregular .

Accidente cerebrovascular (ACV): Cuadro caracterizado por una disminucién o
pérdida de forma subita de la conciencia, la sensibilidad y los movimientos

voluntarios debido a obstruccion o ruptura de un vaso sanguineo del cerebro (12,

Accidente cerebrovascular isquémico: Es el accidente cerebrovascular que es

causado por trombos o embolia que ocasiona oclusion de los vasos cerebrales (1),

Diabetes mellitus: Se consideran pacientes con diagnéstico de diabetes mellitus
a quienes reciben tratamiento con hipoglucemiantes orales o insulina; o los que han
presentado una glicemia en ayunas superior a 126 mg/dl en dos o mediciones
separadas; o una glicemia mayor de 200 mg/dl en cualquier momento del dia,

asociada a sintomas (4.

Hipertension arterial: Presencia de presion sistélica igual o mayor de 140 mmHg

y/o presion diastélica igual o mayor de 90 mmHg, en dos 0 mas mediciones ©5).

19



Insuficiencia Cardiaca: Es el estado fisiopatol6gico en el que una anomalia en la
funcion del miocardio, impide que el corazdn expulse la sangre necesaria para
cubrir los requerimientos metabdlicos de los tejidos periféricos, o lo hace mediante

la elevacion de las presiones de llenado ().

Valvulopatia: Alteracion en el correcto funcionamiento de las vélvulas cardiacas,
ya sea en su apertura o cierre (estenosis o insuficiencia respectivamente). Puede
presentarse afectacion de las cuatro valvulas, aunque las mas importantes son las

que afectan a las véalvulas aortica y mitral ('4),

HAS-BLED: Escala para estimar el riesgo de sangrado intracraneal o extracraneal
debido a tratamiento anticoagulante, y que se valora de acuerdo a la puntuacion de

caracteristicas clinicas del paciente 7).

CHA2DS2-VASc: Escala para valorar el riesgo de presentar un evento

cerebrovascular por tromboembolia en pacientes con fibrilacion auricular (9.

Factores de riesgo cardiembdlico (FRCE): La guia de la Sociedad Espafola de
cardiologia sobre fibrilacion auricular; considera los siguientes factores: edad = 75
anos, diabetes mellitus, hipertensién arterial, antecedente de cardiopatia isquémica
o insuficiencia cardiaca, dilatacién auricular izquierda (diametro anteroposterior >
50 mm), y disfuncién ventricular izquierda (fraccién de eyeccién menor o igual de

45%) (19),
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CAPITULO lll: HIPOTESIS Y VARIABLES

3.1 Formulacion de la hipoétesis

La anticoagulacion oral es un factor protector de mortalidad, complicaciones
cardiovasculares en pacientes con fibrilacién auricular no valvular, atendidos en el

Hospital Maria Auxiliadora.
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3.2 Variables y su operacionalizacién

anticoagulantes
orales directos.

Variable Definicion Tipo por Indicador Escala | Categoriasy | Medios de
su de sus valores | verificacion
naturaleza medicion
Edad Afos cumplidos a Cuantitativa | Afos De Raz6on | - 30 -50 afos Historia
la fecha de cumplidos - 50-74 anos clinica
recoleccién de - 275 afos
datos
Sexo Condicion Cualitativa Femenino Nominal 0 = femenino Historia
organica que masculino 1 = masculino clinica
distingue a la
mujer del hombre
Hipertension Cualitativa Milimetros de Nominal Positivo= Tiene | Historia
arterial: mercurio HTA clinica
Antecedente de Negativo= No
HTA. tiene HTA
Diabetes Mellitus: Cualitativa Glucosa en Nominal Positivo= Tiene | Historia
Antecedente de gr/dl de sangre Diabetes clinica
Factores de DM. Mellitus
riesgo Negativo= No
cardiembolico tiene diabetes
mellitus
Edad 275 afos Cuantitativa | Afos De Razén 275 afos Historia
cumplidos clinica
Dilatacién auricular | Cualitativa Milimetros Nominal Positivo= Tiene | Historia
izquierda: dilatacion clinica
Diametro auricular auricular
>50 mm. Negativo= No
tiene dilatacion
auricular.
Evento Cualitativa Nominal Positivo= Tuvo | Historia
cardiembélico ECV clinica
previo Negativo= No
tuvo ECV
Insuficiencia Cualitativa Nominal Positivo= Tiene | Historia
Cardiaca: ICC clinica
Antecedente de Negativo= No
IcC tiene ICC
Cardiopatia Cualitativa Nominal Positivo= Tiene | Historia
Isquémica: cardiopatia clinica
Antecedente de Isquemica
infarto de Negativo= No
) ) tiene
miocardio. Cardiopatia
Isquémica
Disfuncién sistélica | Cualitativa Nominal Positivo= FE < | Historia
ventricular 40% clinica
izquierda: Fraccion Negativo: FE>
de eyeccioén < 40 40%
O/O
Tratamiento de Recibe Cualitativa Nominal Positivo= Historia
anticoagulacién | antagonista de la Recibe ACO clinica
oral vitamina K o Negativo= No
recibe ACO
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MACE Accidente Cualitativa Nominal Positivo= Tiene | Historia
Isquémico Agudo, MACE clinica
Accidente Negativo= No
Isquémico tiene MACE
transitorio,
Embolia periférica
Complicaciones | Presentd Cualitativa Nominal Positivo: Tiene | Historia
hemorragicas Hemorragia severa complicaciones | clinica

hemorragicas
Negativo: No
tiene
complicaciones
hemorragicas
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CAPITULO IV: METODOLOGIA

4.1 Diseiio metodoldgico
Estudio observacional, porque no se controlard las variables. Descriptivo,

transversal de tipo cohorte retrospectivo. Estudio no experimental.

4.2 Diseno muestral

Poblacidén universo: Pacientes con diagnostico de fibrilacién auricular no valvular.

Poblacidn de estudio: Pacientes con diagnéstico de fibrilacion auricular no valvular
atendidos durante el periodo de enero de 2016 a diciembre 2017 en dos o mas

consultas en el servicio de cardiologia del Hospital Maria Auxiliadora.

Unidad de analisis: Paciente con diagnéstico de fibrilacion auricular no valvular.

Tamafo de la poblacion de estudio: Todos los pacientes con diagnéstico de
fibrilacion auricular no valvular, con dos o mas evaluaciones en el servicio de
cardiologia del Hospital Maria Auxiliadora, durante el periodo de enero 2016 a
diciembre de 2017; de acuerdo a la lista proporcionada por el area de estadistica,

registrados con el CIE 10: 148.

Muestreo o seleccion de la muestra: Se utilizara un muestreo no probabilistico,
por conveniencia; donde se incluiran en el estudio a todos los pacientes con dos o
mas atenciones en el al servicio de cardiologia con diagnostico de fibrilacion

auricular no valvular durante el periodo de enero 2016 a diciembre 2017.
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Criterios de inclusion

- Pacientes con diagnéstico confirmado de fibrilacién auricular no valvular (CIE 10:
148.0 — 1.48.9).

- Atendidos en dos o mas evaluaciones en el servicio de cardiologia, del Hospital
Maria Auxiliadora.

- Mayores de 30 anos.

Criterios de exclusion

- Pacientes con historia clinica incompleta.

- Pacientes en los que se descart6 fibrilacién auricular.

- Pacientes con diagnéstico de flutter auricular.

- Pacientes con estenosis mitral moderada a severa, o portadores de prétesis

valvular mecanica.

4.3 Técnicas y procedimientos de recoleccion de datos

Se realizara la revisién de las historias clinicas de pacientes que retnan los criterios
de inclusién, proporcionadas por archivo del hospital; y se procedera a registrar los
datos en la ficha de recoleccion de datos; que consta de un area de identificacion
del paciente, en que se consigna numero de historia clinica, edad y sexo. Una
segunda parte donde se consignaran si recibié anticoagulaciéon oral. Y una tercera
parte donde se consignara si el paciente fallecié al primer mes, si fallecié al afo,
los eventos cardiovasculares mayores al afo de seguimiento (MACE), las

complicaciones hemorragicas, o si hubo suspension de anticoagulacion oral.

La informacién obtenida, de las variables, mediante la ficha de recoleccién de datos,

seran registradas e ingresadas, para formar la base de datos en el programa
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Microsoft Excel 2010 (Redmond, WA, USA); y posteriormente se realizara la

consolidacion y codificacion de los datos.

4.4 Procesamiento y analisis de datos

Los datos obtenidos, seran analizados en un ordenador utilizando el programa IBM
SPSS Statistics version 12; y se realizara el anadlisis estadistico, calculando las
medidas de tendencia central y dispersion para las variables cuantitativas; y se
mostraran tablas de frecuencia y porcentajes para las variables cualitativas; asi

como graficos de barra o de torta.

Para evaluar la asociacién de las variables de estudio con la mortalidad,
complicaciones mayores cardiovasculares (MACE) y complicaciones hemorragicas
al ano de seguimiento, se realizara la prueba de Chi cuadrado o prueba de Fisher

Si es necesario.

Finalmente, se realizara un analisis multivariado con regresion logistica para valorar
el outcome mortalidad al afo, segun la terapia de anticoagulacion oral recibida,
ajustando a las variables sexo, edad, factores de riesgo cardiembdlico.

Luego se presentara el informe final de la investigacion con los resultados en tablas

y gréficos.
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4.5 Aspectos éticos

El presente estudio no tiene conflictos éticos. No se manipularan seres humanos ni
animales; asimismo seria previamente aprobado por la Comité de Etica pertinente

y no existen conflictos de interés.
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1. Matriz de consistencia

ANEXOS

Titulo Pregunta de Objetivos Hipotesis Tipo y disefio | Poblacion de Instrumento
investigacion de estudio estudio y de
procesamiento recoleccion
de datos
Anticoagulaciéon | ¢Cual es la Objetivo La Estudio Poblacion de Fichas de
oral en efectividad general anticoagulacién observacional, | estudio: recoleccion de
fibrilacién clinica de la Evaluar si la oral es un factor | descriptivo, Pacientes con datos
auricular no anticoagulacion | anticoagulacion protector de transversal de | diagnostico de
valvuar en el oral en oral es un factor | mortalidad, tipo cohorte fibrilacién Historia clinica
Hospital Maria fibrilacién protector de complicaciones retrospectivo. | auricular no
Auxiliadora auricular en el mortalidad, cardiovasculares valvular
Hospital Maria | complicaciones en pacientes atendidos desde
Auxiliadora mayores con fibrilacién el 1 de enero de
2016-2017? cardiovasculares | auricular no 2016 hasta el 31
(MACE) en valvular de diciembre
pacientes con atendidos en el 2017, en dos
fibrilacion Hospital Maria consultas
auricular no Auxiliadora. ambulatorias de
valvular en el en el servicio
Hospital Maria cardiologia, del
Auxiliadora. Hospital Maria
Auxiliadora.
Objetivos
especificos Procesamiento
Determinar el y analisis de
pronéstico datos
(mortalidad, Los datos seran
MACE y analizados en un

complicaciones
hemorragicas)
de los pacientes
con fibrilacion
auricular que
recibieron
anticoagulacion
oral.

Determinar el
pronéstico
(mortalidad,
MACE y
complicaciones
hemorragicas),
de los pacientes
con fibrilacion
auricular que no
recibieron
anticoagulacién
oral.

Comparar la
mortalidad,
MACE y
complicaciones
hemorragicas de
los que
recibieron y los
que no

ordenador
utilizando el
programa IBM
SPSS Statistics
version 12. Para
el analisis
estadistico
correspondiente
en donde se
calcularan las
medidas de
tendencia central
y dispersién para
las variables
cuantitativas y se
mostraran tablas
de frecuencia y
porcentajes para
las variables
cualitativas, asf
como graficos de
barra o de torta.
Para evaluar la
asociacion de la
variable
fibrilaciéon
auricular con la
mortalidad, las
complicaciones

36




recibieron
anticoagulacién
oral.

mayores
cardiovasculares
(MACE), y las
complicaciones
hemorragicas al
afo de
seguimiento se
realizara la
prueba de chi
cuadrado o
prueba exacta de
fisher si es
necesario.

Se realizara
analisis
multivariado con
regresion
logistica para
valorar el
outcome
mortalidad al afio
segun la terapia
de
anticoagulacion
oral recibida,
ajustando a las
variables sexo,
edad, factores de
riesgo
cardiembadlico.
Se presentara el
informe final de
la investigacién
con los
resultados en
tablas y graficos.
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2. Instrumento de recoleccion de datos

Anticoagulacion oral en fibrilacion auricular no valvular

Hospital Maria Auxiliadora

2016-2017
Historia clinica: .........................
Edad: ............. Sexo: ...oiiiinnnns Fecha: ........coocooiiiiii.
Factores de riesgo cardiembdlico
HTA( ) Edad > 75 anos () Cardiopatia Isquémica () ICC( )
Dilatacion Al () ECV previo () Disfuncion sistélica VI () DM ( )

Datos anticoagulacion oral

Recibi6 anticoagulaciénoral: Si( ) No( )

Anticoagulacion recibida: NOAC () Antagonistas Vitamina K ()
Suspendi6 anticoagulacion:  Si( ) No( )

Tiempo de suspension de anticoagulacion oral: .........................

Complicaciones mayores cardiovasculares (MACE)
Muerte al primer mes () Muerte al ano ()
ACV isquémico ( ) Accidente isquémico transitorio ( )  Embolia periférica ( )

Complicaciones hemorragicas
Present6 hemorragia: Si( ) No( )
Hemorragia severa: Si( ) No( )
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