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1. Acreditacion del proceso fibrilacién auricular por la SEC
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En el marco de la politica de la Sociedad Espafiola de Cardiologia (SEC), de impulsar la mejora

continua de la calidad en la atencién cardioldgica en el Sistema Nacional de Salud (SNS): SEC

Excelente, se estan poniendo en funcionamiento proyectos, como SEC Excelente FA (fibrilacion

auricular), mediante la evaluacidn del proceso asistencial de manejo de la FA. Dicho proceso

asistencial tiene como objetivo conocer la situacidén organizativa y de manejo clinico para esta

patologia y elaborar un informe con recomendaciones para las dreas de salud analizadas, que

ayuden a mejorar la atencion a los pacientes con FA.

SEC Excelente FA se enmarca, asimismo, en las Estrategias del SNS, como la del Abordaje a la

Cronicidad™.
Para llevar a cabo SEC Excelente FA se debe:
= Elaborar el estandar de atencion.

= Establecer un procedimiento de acreditacion del proceso.

= Desarrollar un proceso de auditoria que permita la acreditacién y propuesta de acciones de

mejora.

Las fases y el cronograma estimado para desarrollar todo el proceso de acreditaciéon se

exponen en la figura 1.

Figura 1. Fases y cronograma del proceso de acreditacion

“Racional” |I Auditoria

BT - |

Certificacion

Meses 3 4
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1.1. Metodologia de elaboracién del estandar

La elaboracion del estdndar se basa en las siguientes fases:

= Creacion del Comité Cientifico de la SEC para el proceso de FA.

=  Elaboracion, por los miembros del Comité y la Secretaria Técnica, de una bibliografia de
referencia.

=  Elaboracidn, por la Secretaria Técnica, de la propuesta de estandar.

= Validacidon del estandar por el Comité Cientifico del Proceso.

= Aprobacién del estandar por el Comité Ejecutivo de la SEC (u érgano especifico constituido
para tal fin).

1.2. Comité Cientifico de la Sociedad Espafiola de Cardiologia para el proceso Fibrilacion
Auricular

Para su elaboracién, la SEC ha realizado una seleccidn entre expertos en este dmbito
teniendo en cuenta la trayectoria profesional, el liderazgo cientifico y el compromiso con la
mejora continua de la calidad. El Comité Cientifico de la SEC para el proceso Fibrilacién Auricular
(FA), Segunda Edicidn, tiene la siguiente composicion:
=  Coordinador: Martin Ruiz Ortiz. Hospital Universitario Reina Sofia, Cérdoba.
=  Vocales:

e Elena Arbelo Lainez . Hospital Clinic. Barcelona.

e Inmaculada Rolddn Rabadan. Hospital Universitario La Paz Madrid.

e Alejandro Pérez Cabeza. Hospital Costa del Sol. Marbella. Malaga.

e Francisco Marin. Hospital Clinico Universitario Virgen de la Arrixaca, Murcia.
1.3. Proceso de elaboracidon del estandar
El proceso de elaboracién del estandar ha tenido la siguiente secuencia:

1. Elaboracién, por el grupo de trabajo, de una propuesta de estandares del proceso,
basandose en la evidencia cientifica, asi como organizativa y de gestion, disponible.

2. Sobre la propuesta elaborada, la secretaria Técnica ha propuesto adaptaciones
metodoldgicas, para homogeneizar el disefio de este proceso al del resto de los incluidos
en SEC-Excelente, hasta llegar a un borrador/propuesta final.

3. La propuesta final sera remitida a los Presidentes de las Secciones Cientificas de la SEC, a
los Presidentes de las Sociedades Filiales y a los Jefes de Servicio de Cardiologia, para
observaciones.

4. Con las observaciones recibidas, el grupo de trabajo propondra al Comité Cientifico de la
SEC la aprobacidn del estandar.
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5. El estandar aprobado por el Comité Cientifico de la SEC se acompafiara de un Manual de
Criterios y Definiciones, asi como un Manual de Acreditacién, ambos elaborados por la
Secretaria Técnica y aprobados por el Comité Cientifico del Proceso.

1.4. Enfoque para la definicion del proceso y su estandar. Alcance de la acreditacién de la
Sociedad Espafiola de Cardiologia

El objetivo del programa de certificacién de procesos de la SEC es asegurar la calidad en el
manejo clinico de los pacientes con “enfermedades del 4rea del corazén”?%, desde la

perspectiva de los servicios y unidades de cardiologia. Este enfoque pretende no ser restrictivo,

en el sentido de ignorar que en todos los procesos intervienen, en ocasiones de forma decisiva,
unidades clinicas y dispositivos sanitarios que estdn fuera del dmbito de las unidades y servicios
de cardiologia. Por ello, la definicién del proceso atendera a toda su extension, desde los limites
de entrada y salida, aunque éstos se sitlen fuera del alcance del servicio o unidad de cardiologia
(SCAR). La certificacidon SEC del proceso se centrard en aspectos relevantes de la estructura,
procesos y resultados de SCAR, siendo relevantes los referidos a los sistemas formalizados de
relacion que SCAR tiene con otras unidades clinicas o dispositivos sanitarios y sus indicadores.
No se trata de reproducir las indicaciones de las guias de practica clinica avaladas por la SEC?,
por lo que el estdndar del proceso se refiere principalmente a los aspectos organizativos y de
gestion clinica.

El proyecto de certificacién de la calidad de la SEC atiende a los siguientes aspectos, que lo
diferencian de las guias de practica clinica:

= La creacion de vias médicas del proceso que no solamente se enfocan en los
procedimientos médicos y en algoritmos de toma de decisidn, sino que también cubren
todas las actividades que desencadenan la asistencia del paciente. En este Ultimo aspecto
se centra el estandar.

=  La creacion de responsables del proceso que mantengan una visidon global del mismo,
incorporando aspectos de continuidad asistencial y garantia de la calidad en los distintos
ambitos asistenciales. Este criterio se incorporara al estandar.

= La ejecucidon de ejercicios de comparacion de practicas dptimas de desempeiio. El
proyecto RECALCAR esta desarrollando, dentro de su alcance, un sistema de comparacién
entre unidades de la misma tipologia, que sera incorporado, como referente, al estandar.

2. Proceso de acreditacion

(I Para una definicion de “enfermedades del area del corazén” conslltese la referencia 2.
) E| estandar del proceso no sustituye a la guia de practica clinica, cuya lectura se recomienda. Por este motivo se recogen las
recomendaciones establecidas en la guia sin el nivel de evidencia cientifica en la que se basan.
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2.1. Revision de la documentacion
A los servicios que hayan solicitado la evaluacidn se les remitird el Manual de Criterios y
Definiciones y se les solicitara, via correo electrénico, la documentacidn precisa para acreditar

el proceso.

2.2. Certificacion

Se elaborarad un informe con observaciones y recomendaciones, tanto de mejora como la
propuesta (o no) de certificacion del proceso por la SEC, a un miembro del Comité Cientifico,
seleccionados por su Presidente.

Con el informe del experto se elaborara un informe final con una descripcién del proceso y
opciones (si indicado) de mejora, asi como una propuesta de acreditacion (o no) del proceso por
la SEC al Comité Cientifico del proceso. Si la valoracion final del Comité Cientifico del proceso es
favorable, la SEC emitird un certificado de acreditaciéon del proceso “Fibrilacion Auricular”,

indicando que cumplen con los estandares establecidos.

3. Fibrilacién auricular
3.1. Epidemiologia
La FA es la arritmia cardiaca sostenida mads frecuente en nuestro medio, cuya prevalencia en
Espafia se sitUa, seglin los ultimos datos del estudio OFRECE?, en el 4,4% en la poblacion mayor
de 40 afios. El riesgo de FA a lo largo de la vida se estima en 1 de cada 3 individuos de origen
europeo a una edad indice de 55 afios. La presencia de FA se asocia a un deterioro de la clase
funcional y con un aumento hasta cinco veces del riesgo de ictus y eventos tromboembdlicos®.
Asi, un dato muy relevante es que hasta el 30% de los ictus son debidos a esta arritmia, siendo
en muchas ocasiones una FA silente, no diagnosticada previamente. Entre el 10y el 40% de los
pacientes con FA requieren hospitalizacion cada afio. Ademads, se asocia a un incremento del
riesgo entre 1,5-2,0 veces de mortalidad®. El gasto debido a la FA no hace sino aumentar, debido
al envejecimiento de la poblacién, con una alta prevalencia de comorbilidades.

Se distinguen cinco tipos de FA, basados en la forma de presentacién y la duracién de la
arritmia. Estos cinco tipos son: FA diagnosticada por primera vez, paroxistica, persistente,
persistente de larga duracidn y permanente. Esta clasificacidn es util para el manejo clinico de

la arritmia. Se muestra seguidamente la definicién de los diferentes tipos clinicos de FA:
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1) Todo paciente que presenta una FA por primera vez se considera como FA de primer
diagnostico. Este tipo es independiente de la posible duracion de la arritmia, o de la presencia
o severidad de los sintomas derivados de la arritmia.

2) La FA paroxistica por definicidn es autolimitada, usualmente dentro de las primeras 48 horas.
Sin embargo, los episodios que se revierten en los primeros 7 dias se consideran paroxisticos.

3) La FA persistente se define como aquella que el episodio se prolonga mas allad de 7 dias. Se
incluyen los episodios que se terminan mediante cardioversidn, ya sea farmacoldgica o eléctrica,
después de 7 dias o mas.

4) Se considera FA persistente de larga duracién, aquella de mas de un afio, tras adoptar la
estrategia de control del ritmo cardiaco.

5) Se considera una FA permanente, cuando ya se acepta que no se intenta un control del ritmo.
En caso de que se apliquen medidas para el control del ritmo, la FA se reclasificaria como FA
persistente de larga duracion.

Debemos evitar el empleo de los términos FA aislada, FA valvular/no valvular y FA crénica.

Se debe considerar la caracterizacidn estructurada de la FA mediante el esquema 4S-AF (del
inglés Stroke risk, Symptom severity, Severity of AF burden, Substrate severity: riesgo de ictus y
gravedad de los sintomas, de la carga y del sustrato) para optimizar la evaluacién de los
pacientes en distintos niveles de atencidn sanitaria, informar las decisiones sobre el tratamiento
y optimizar la atencidn de los pacientes con FA.”

3.2. Presentacion clinica

En los pacientes con FA se debe hacer una valoracién de los sintomas cardiacos, y su posible
relacion con la arritmia en si, fundamentalmente relacionados con su influencia en fisiologia
cardiaca, bien por la pérdida de la contribucidn auricular, o bien en muchas ocasiones por la
taquicardizacion de la frecuencia cardiaca. La evaluacidn clinica debe incluir la estimacion de la
clasificacion de la EHRA, asi como la estimacién del riesgo trombdtico y hemorragico, y la
valoracidn y tratamiento necesarios para el control de la frecuencia y/o el ritmo cardiacos®. Estos
ultimos se desarrollaran en posteriores apartados.

Se ha propuesto la clasificacion de la EHRA basada en los sintomas, se plantea como una
escala sencilla y util. Las guias europeas sobre FA realizan una recomendacion IC para el uso de
esta escala EHRA®. La escala EHRA considera los sintomas atribuibles a la FA, y que tras la
recuperacion del ritmo sinusal o un buen control de la frecuencia son potencialmente
mejorables. Esta clasificacién va desde la clase 1 de la EHRA, sin sintomas, a la clase 2a, con
sintomas leves que no afectan la actividad habitual, clase 2b en el que la actividad diaria normal

no estd afectada, pero los sintomas suponen una limitacidn para el paciente. La clase 3 de la
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EHRA, en la que el paciente presenta sintomas mas marcados y que llegan a afectar la actividad
diaria, y por ultimo la clase 4, en ésta el paciente tiene unos sintomas discapacitantes, que le
impiden desarrollar sus actividades diarias®.

Los sintomas que refiere el paciente pueden variar enormemente, desde la FA silente,
asintomatica, que se diagnostica de forma casual. La FA silente puede condicionar un prondstico
menos favorable, con una mayor morbimortalidad y progresién a una forma permanente que la
FA sintomética.® En otras ocasiones el paciente puede presentar palpitaciones incapacitantes,
disnea, dolor toracico y deterioro hemodindmico por bajo gasto cardiaco. En muchas ocasiones
la sintomatologia depende de la respuesta ventricular cardiaca, asi como la patologia cardiaca
subyacente (disfuncién sistdlica, hipertrofia concéntrica o valvulopatias) o su asociaciéon con

otras comorbilidades (anemia, crisis hipertensiva, ...).

3.3. Diagndstico y factores asociados a la arritmia.

El diagndstico de FA clinica requiere la documentacion mediante ECG convencional de 12
derivaciones o un trazado de ECG de 1 derivacién mayor o igual a 30 segundos que muestren un
ritmo cardiaco con ausencia de ondas P identificables y repetidas e intervalos RR irregulares.

La FA puede ser, con frecuencia, silente, y por tanto que no ha sido detectada, y sin
embargo, puede tener importantes consecuencias clinicas, como el desarrollo de un ictus. Los
registros ECG repetidos, o la monitorizacién prolongada incrementan la posibilidad de
identificacion de la arritmia, y probablemente es mucho mas coste-eficaz realizarlo en poblacién
de mayor riesgo. Asi se recomienda el despistaje de la FA, bien con la toma de pulso o con un
trazado ECG, en pacientes mayores de 65 afios (grado de recomendacién IB por la Sociedad
Europea de Cardiologia®). Se debe considerar el cribado sistemético mediante ECG para la
deteccion de FA en pacientes mayores de 75 afios o con alto riesgo de ictus (recomendacion lla
por la Sociedad Europea de Cardiologia). El cribaje poblacional oportunista es mas coste-efectivo
que el cribaje sistematico, si bien ambos han demostrado ser igualmente efectivos, con un
numero necesario de individuos a cribar de 170 para detectar un nuevo caso de FA.” También
se recomienda realizar un despistaje de FA en sujetos que han sufrido un ictus o AIT, asi como
interrogar a los dispositivos implantados (marcapasos y DAIls) sobre la posibilidad de detectar
episodios de arritmias supraventriculares, que siempre requerirdn posterior confirmaciéon ECG

(grado de recomendacién IB por la Sociedad Europea de Cardiologia® en ambos casos).
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Por otra parte, es muy importante organizar y estructurar la derivacién de los casos de FA
o de sospecha de FA detectados durante el cribado para su evaluacidn clinica posterior y para
proporcionar a estos pacientes una atencion médica adecuada.

Recientemente se han comercializado nuevas tecnologias asociadas a smartphones y
relojes inteligentes que permiten la deteccidn de fibrilacion auricular. Se pueden dividir en dos
grupos, los que emplean sefiales de fotopletismografia de pulso y los que registran una tira de
ritmo de electrocardiograma de uno o varios canales. Se han publicado algunos trabajos sobre
la precision de estas nuevas tecnologias con resultados prometedores, si bien son necesarios
mas estudios para su validacién.®

Diferentes enfermedades cardiovasculares y comorbilidades se han asociado al desarrollo
de FA. Cada vez se le concede mas importancia a la identificacion de dichas entidades, su
prevencién y tratamiento a la hora de prevenir el desarrollo de FA y sus complicaciones®. La
insuficiencia cardiaca, diabetes mellitus, obesidad, enfermedad pulmonar obstructiva crdnica,
sindrome de apneas e hipopneas, hipertensién arterial, sindrome metabdlico, enfermedad
valvular y la insuficiencia renal crénica son las entidades clinicas mas frecuentemente asociadas
ala FA.

La figura 2 muestra los factores de riesgo de FA que contribuyen al desarrollo de un sustrato
anormal que se asocia con peores resultados de la estrategia para el control del ritmo cardiaco,
en concreto con los resultados de la ablacidn con catéter. El tratamiento intensivo de los factores
de riesgo modificables puede reducir la tasa de recurrencias.

En el Anexo 1 se recoge la ruta asistencial para el diagndstico de la FA y en el Anexo 2 la
referida al estudio y control de factores de riesgo y patologia cardiovascular subyacente en la

FA.

Figura 2. Factores de riesgo que influyen en los resultados del control del ritmo en pacientes con fibrilacién
auricular. De la version espafiola de las Guias europeas sobre fibrilacién auricular®.
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AOS: apnea obstructiva del sueiio; FA: fibrilacion auricular; GPC: guias de practica clinica; HbAlc:
glucohemoglobina; IMC: indice de masa corporal (kg/m2).

3.4. Prevencion del riesgo embdlico.

El riesgo embdlico no es homogéneo en todos los pacientes con FA. Se ha identificado una serie
de factores que se asocian con el riesgo tromboembdlico. La combinacién de estos factores de
riesgo se ha utilizado para generar escalas de estratificacion de riesgo tromboembdlico con el
objetivo inicial de identificar aquellos pacientes candidatos a iniciar terapia anticoagulante.

La escala de riesgo CHADS; es una de las mas simples, y ha sido usada clasicamente de forma
habitual para guiar la terapia antitrombdtica desde que fuese propuesta y validada en 2001 en
los estudios “AF Investigators” (AFl) y “Stroke Prevention in Atrial Fibrillation” (SPAF)X. Esta
escala CHADS; asigna 1 punto si el paciente tiene insuficiencia cardiaca, hipertension arterial,
edad mayor o igual a 75 afos o diabetes, y 2 puntos si hay antecedente de ictus. (Tabla 1). Sin
embargo, mientras la escala CHADS; clasifica bien a los pacientes de alto riesgo, genera un gran
grupo de riesgo intermedio (>60%) y la puntuacion CHADS,= 0 no identifica realmente a los
pacientes que tienen verdadero bajo riesgo trombético, y ademas no incluye otros muchos
factores de riesgo que favorecen la aparicidn de eventos trombéticos 1. Por todo ello se propuso
la nueva escala de riesgo CHA,DS,-VASc!?. La escala CHA,DS,-VASc afiade tres factores de riesgo

con respecto a la anterior escala: la importancia de la edad, asignando 2 puntos a los pacientes

Proceso FA 14 /84



SOCIEDAD

ESPANOLA DE

CARDIOLOGIA
con FA y edad 275 afos y 1 punto si tiene entre 65-74 anos; 1 punto a la presencia de
enfermedad vascular (infarto de miocardio, enfermedad arterial periférica o placa aodrtica

complicada), y otro punto si el sexo es femenino (no puntuando este ultimo si es el Unico factor

de riesgo presente).

Tabla 1: Escalas de riesgo trombético

PRINCIPALES ESQUEMAS DE RIESGO TROMBOEMBOLICO Y TASA ANUAL DE ICTUS SEGUN PUNTUACION

Esquema CHADS; Esquema CHA:DS:-VASc
Tasa de ictus
(%) Tasa de ictus(%)/afio
YELT)
C | Insuficiencia Cardiaca 1 0 1,9 C Insufluenua 1 0 0

Cardiaca
H | Hipertension Arterial 1 1 2,8 H Hipertension Arterial 1 1 1,3
A Edad> 75 afios 1 2 4,0 A Edad> 75 afios 2 2 2,2
D | Diabetes Mellitus 1 3 5,9 D Diabetes Mellitus 1 3 3,2
S Ictus 2 4 8,5 S Ictus 2 4 4,0
5 12,5 v Enfermedad 1 5 6,7

Vascular
Puntuacién maxima 6 6 18,2 A Edad 65-75 1 6 9,8
Sc Sexo femenino 1 7 9,6
8 6,7
Puntuacion maxima 9 9 15,2

La escala CHA,DS,-VASc demostrd que era mejor que la escala CHADS; en la identificacion
pacientes con verdadero bajo riesgo, identificando aquellos que no se beneficiarian de iniciar
terapia anticoagulante®®.

Las guias europeas®, las guias americanas de la AHA/ACC 2014, las recientes
recomendaciones del American College of Chest Physicians® y las guias NICE® recomiendan el
empleo del esquema CHA,DS,-VASc para la evaluaciéon del riesgo embdlico en los pacientes con
FA (Clase | B). Se recomienda la terapia anticoagulante oral en los pacientes con FA con CHA;DS:-
VASc 22, con un nivel de recomendacion Clase I. En el caso de los pacientes con puntuacién
CHA,DS,-VASc =1, excluyendo Unicamente la presencia de sexo femenino, se recomienda que la
anticoagulacién oral se deberia considerar, con un balance riesgo-beneficio (recomendacion
clase lla) y los pacientes con CHA,DS,-VASc =0, que son los pacientes con “verdadero bajo
riesgo”, la terapia anticoagulante no esta recomendada®. La terminologia valvular/no valvular

diferencia pacientes con estenosis mitral moderada-severa y aquellos con protesis cardiacas
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mecanicas del resto de pacientes con FA pero se presta a confusidn y no deberia usarse segun
recomiendan las Ultimas guias europeas de manejo de la FA®
El incremento de riesgo de hemorragia, con especial atencién a la temida hemorragia
intracraneal, acompafia al tratamiento con anticoagulantes orales. La incidencia anual de
sangrado intracraneal asociado a anticoagulacién aumenta de un 0,8 a 44,4 por 100.000
habitantes con el tratamiento anticoagulante. Por ello es necesario conocer el riesgo
hemorragico individual de los pacientes antes de iniciar tratamiento antitrombdtico. Se ha
identificado varios factores de riesgo que predisponen al sangrado, por lo que se han
desarrollado varias escalas para evaluar el riesgo hemorragico. La que mas se emplea en la
practica clinica diaria es la escala HAS-BLEDY. El acrénimo representa cada uno de los factores
de riesgo de sangrado (Tabla 2) y asigna 1 punto por la presencia de hipertension arterial
(TAS>160), funcidn renal y hepatica alterada (creatinina >200micromol/L —que corresponde a
>2,26 mg/dL-, didlisis o trasplante renal, cifras de bilirrubina > 2 veces el limite de la normalidad
o cifras superiores > 3 veces el limite mayor de la normalidad de enzimas hepaticas), ictus
isquémico previo, historia de sangrado previo, INR labil (TTR menor del 60%, solo aplicable a
tratamiento con antagonistas de la vitamina K), edad >65 afios, y consumo concomitante de
drogas y alcohol en exceso (incluye los farmacos que puedan interferir con la
warfarina/acenocumarol en el riesgo de sangrado como AINES y antiplaquetarios). Una
puntuacién de 0-1 fue clasificada como bajo riesgo, 2 como moderado y una puntuacién mayor
o igual a 3 fue clasificada como de alto riesgo. El esquema HAS-BLED es el que presenta mayor
poder predictivo de hemorragia intracraneal en comparaciéon con otros esquemas de riesgo
hemorragico® y ademas ha sido validado para predecir riesgo de sangrado con anticoagulantes
directos. También esta validado para predecir el riesgo hemorragico durante la terapia puente
e intervencionismo coronario percutaneo tanto en pacientes con o sin FA. La escala HAS-BLED
es facil de recordar vy, sobre todo, identifica aquellos factores modificables (por ejemplo control
de la tensidén arterial, suspender el tratamiento concomitante con un antiagregante

plaquetario), que pueden reducir el riesgo hemorragico de nuestros pacientes).

Tabla 2: Escala HAS-BLED de riesgo hemorrdgico

HAS-BLED

H Hipertension 1
A funcion renal o hepatica Anormal 162
S Ictus 1
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B Sangrado previo 1
L Labilidad INR 1
E Edad > 65 afios 1
D farmacos/alcohol 162
Puntuacién maxima 9

CATEGORIAS DE RIESGO

Bajo riesgo 0-1

Moderado riesgo 2

Alto riesgo > 3

Otras escalas de estimacion del sangrado, como las escalas HEMORR;HAGES, ATRIA u
ORBIT son menos empleadas. Se ha comparado el poder predictivo de las escalas HAS-BLED,
ATRIA y ORBIT®en la prediccién de cualquier sangrado clinicamente relevante. Las tres escalas
mostraron un poder predictivo moderado para sangrado mayor, aunque el esquema HAS-BLED
fue mejor que los otros dos. Las nuevas guias europeas recomiendan de forma explicita el uso
de la escala HAS-BLED, destacando que una puntuacion elevada no debe ser una razén para no
iniciar o suspender la terapia con anticoagulacidon®. Remarcan las nuevas guias que se deben
identificar los factores de riesgo de sangrado, y corregir aquellos modificables o tratables (Tabla
3). Recientemente, las nuevas guias NICE han hecho una recomendacion expresa de la escala
ORBIT sobre las otras'® Aunque no tenemos muy claro el recorrido que puede tener esta

recomendacién que no siguen otras sociedades cientificas.

Tabla 3: Factores de riesgo hemorrdgico modificables y no modificables.

Factores de riesgo hemorragico modificables y no modificables

Hipertension (especialmente la arterial sistdlica)

INR labil o tiempo en rango terapéutico <60%

Medicacion que predispone al sangrado (farmacos antiagregantes y anti-inflamatorios)

Consumo excesivo de alcohol

Anemia

Deterioro de la funcién renal, o trasplante renal

Deterioro de la funcién hepatica

Plaquetopenia o alteracion de la funcién plaquetaria

Edad >65 aiios

Antecedente de sangrado mayor

Ictus previo

Malignidad

Factores genéticos predisponentes

Biomarcadores (troponina de alta sensibilidad, factor 15 de diferenciacion de crecimiento, aclaramiento de creatinina)
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El tratamiento anticoagulante ha demostrado de forma consistente una reduccién
significativa de los eventos embdlicos, asi como una reduccién de la mortalidad®. La
anticoagulacion ademas ha demostrado ser superior al acido acetilsalicilico, asi como al
placebo®.

La warfarina y otros AVK fueron los primeros anticoagulantes empleados en pacientes con
FA. El tratamiento con AVK reduce en dos tercios el riesgo de ictus y en un cuarto la mortalidad
comparada con un grupo de control, tanto aspirina como placebo®. Los AVK se han utilizado
ampliamente en todo el mundo con buenos resultados, y que se han visto confirmados en los
resultados de los grupos asignados a warfarina en los estudios pivotales realizados con los
anticoagulantes de accién directa (ACOD).

El beneficio clinico neto se observa en la gran mayoria de los pacientes, exceptuando a
aquellos de muy bajo riesgo embdlico, por lo que se recomienda el uso de los anticoagulantes
orales en la mayoria de los pacientes con FA. El beneficio clinico neto es un indice donde se
evallan los beneficios y riesgos obtenidos con la hipotética aplicacién de un tratamiento.
Estudios aleatorizados muestran como el riesgo de padecer una hemorragia intracraneal es
similar entre los pacientes tratados con anticoagulantes orales y aquellos antiagregados con
aspirina®’. El estudio de Olesen et al.?2 mostrd que el riesgo de sangrado aumentd tanto en los
pacientes tratados con antagonistas de la vitamina K como con los tratados con aspirina. Pero
el beneficio clinico neto fue claramente positivo a favor del tratamiento con anticoagulantes
orales, con una reduccién del riesgo de tromboembolismo en comparacion con la aspirina. Por
todo ello, las guias claramente desaconsejan el uso de antiagregantes para reducir el riesgo
embdlico, con un grado de recomendacion Ill .

Los AVK tienen importantes limitaciones farmacoldgicas, debido a su estrecho margen
terapéutico, asi como sus potenciales interacciones con la dieta y otros farmacos?. Se ha
demostrado la importancia del tiempo en rango terapéutico en la reduccion de las
complicaciones embolicas, asi como en el desarrollo de complicaciones hemorrdagicas?*. De ahi
que las guias clinicas recomiendan de forma clara mejorar la calidad del grado de
anticoagulacién®>,

Los ACOD han demostrado ser una buena alternativa a los farmacos AVK para la prevencion
del embolismo en la FA%. Dentro de los ACOD disponemos tanto un inhibidor directo de la

trombina (dabigatran), como de inhibidores del factor Xa (rivaroxaban, apixaban y edoxaban).
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Los ACOD tienen una serie de ventajas indudables, con un efecto predecible (tanto inicio como
fin de la accidn), sin necesidad de una monitorizacion regular de la anticoagulacién?®.

Los ensayos clinicos en fase Il de los ACOD han demostrado su beneficio clinico®. Son al
menos tan efectivos como la warfarina, incluso dos de ellos con mayor reducciéon de eventos
embodlicos (dabigatran con la dosis 150 mg y apixaban). Asi, en un metanalisis que compard la
warfarina con los ACOD, incluyendo a 42.411 pacientes tratados con un ACOD y 29.272 pacientes
tratados con warfarina.?® Los ACOD redujeron significativamente la tasa de ictus o embolismo
sistémico en un 19% respecto a warfarina (RR=0,81; IC95%, 0,73-0,91; p <0,0001). La mortalidad
fue también significativamente menor (RR= 0,90; IC95%, 0,85-0,95; p =0,0003). Y quizds lo mas
destacable es la seguridad de estos farmacos, con la reduccién muy marcada en la incidencia de
hemorragia intracraneal, que es la complicacidn mas temida de los anticoagulantes orales. Asi,
la hemorragia intracraneal se redujo a la mitad (RR= 0,48; 1C95%, 0,39-0,59; p<0,0001); sin
embargo, se observd un incremento significativo en el sangrado gastrointestinal (RR= 1,25;
I1C95%, 1,01-1,55; p =0,04).

El tratamiento con un antiagregante no debe ser una opcién valida para la reduccién del
riesgo embdlico en pacientes con FA, y asi lo recogen explicitamente las guias europeas®. En el
ensayo clinico BAFTA, el tratamiento con warfarina en poblacidén anciana, redujo mas de un 50%
el evento primario combinado de ictus, hemorragia intracraneal o embolismo sistémico (RR
0,48, 1C95% 0,28-0,80; p =0,003).2! Por otra parte, el ensayo AVERROES, que compard el
tratamiento con apixaban versus aspirina, en aquellos pacientes que no eran candidatos al
tratamiento con warfarina, se observé una marcada reduccion del ictus (RR 0,45, 1C95% 0,32-
0,62; p <0,001).?” De forma interesante, se observé el mismo riesgo hemorrégico con ambos
farmacos (RR 1,13, IC95% 0,74-1,75; p =0,57).

La valoracion de un paciente bajo tratamiento anticoagulante que sangra debe incluir, el
lugar del sangrado, cémo se ha producido, su severidad, el tiempo desde la ultima toma del
anticoagulante y otros aspectos que puedan influir, como es la toma de otros farmacos
antitrombdticos y la funcién renal.®

Las guias europeas sobre FA plantean en un esquema sencillo como actuar ante un paciente
que presenta un sangrado y recibe tratamiento anticoagulante (Figura 2). Diferenciando segun
la severidad del sangrado, y ademds segln el tipo de anticoagulante que esta recibiendo el
paciente. Las guias plantean que cada institucidn tenga adaptado a su entorno un protocolo

similar, asi como el uso de los fdrmacos que revierten el efecto anticoagulante, incluido los
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antidotos especificos de los ACOD, en el momento actual, idarucizumab es el Unico

comercializado.

Figura 3. Manejo de un paciente con sangrado activo bajo tratamiento anticoagulante. Figura tomada de la version
espaiiola de las Guias europeas sobre fibrilacion auriculars.

{ Paciente con hemorragia activa }
[ Aplique compresién mecénica en la zona de sangrado si es accesible }
\ Evalle el estado hemodinamico, la presién arterial, los parametros bdsicos de coagulacién, recuento sanguineo y funcién renal ‘
[ Obtenga la historia de anticoagulacion (Ultima dosis de NACO/AVK) ]
I I
AVK NACO
[ ¢ Gravedad de la hemorragia activa? J [ ¢ Gravedad de la hemorragia activa?
o
I I I ] I I
Menor Moderada-grave Grave o potencialmente Menor Moderada-grave Grave o
¥ mortal - potencialmente mortal
Administre tratamiento Administre tratamiento
de los sintomas: de los sintomas:
Reposicion de fluidos Reposicién de fluidos
Transfusién sanguinea Transfusion de sangre
Trate la causa de la Trate la causa de la Considere el uso
hemorragia hemorragia de un antidoto
(p- &j., gastroscopia) | |Considere la administracio n (pleifusstnsconia) Especiicaiciech
de CCPy PFC si no se dispone
) Considere |la administracion de antidoto
Considere agregar Considere la reposi- . .
h 4 — o de placusta h 4 oral de carbén activado Considere la
cion de plaquetas H i
| Retrase el AVK ) L5 SUSP‘*"_da la siguiente si la dltima dosis de restitucién de plaquetas
hasta INR < 2 (1-10 mg i.v.) cuando sea apropiado dosis de NACO ) -
o0 espere 1 dia NACQO es reciente cuando sea apropiado

AVK. Antivitamina K; NACO (en la figura de la referencia 5) debe ser entendido en este documento como ACOD:
anticoagulantes de accion directa. INR: razon internacional normalizada; CCP: concentrados del complejo
protrombinico; FFP: concentrados del complejo de protrombina de 4 factores.

En el Anexo 3 se desarrolla con mayor extensién la anticoagulacion en la FA.
3.5. Control de la frecuencia
El control de la frecuencia es una parte fundamental en el manejo de los pacientes con FA, y a
menudo suficiente para mejorar los sintomas relacionados con la arritmia. El control de la
frecuencia se puede conseguir, tanto de forma aguda como a largo plazo, con diferentes
farmacos, como betabloqueantes, digoxina, calcioantagonistas (diltiazem o verapamil) o una
combinacion de éstos. Algunos farmacos antiarritmicos también tienen propiedades que

permiten un control de la frecuencia (amiodarona, dronedarona, sotalol y en alguna medida
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propafenona), pero en general sélo se deben usar en aquellos pacientes que ademas necesitan
un control del ritmo®.
Los farmacos mas empleados en nuestro medio para el control de la frecuencia cardiaca en

FA, junto su posologia mads habitual y principales efectos secundarios y contraindicaciones, se

resumen en la Tabla 4.

Tabla 4. Farmacos empleados para el control de frecuencia cardiaca en fibrilacién auricular

m Dosis diaria (num tomas) Efectos adversos Contraindicaciones

Betabloqueantes
50-100 mg/12h — 100-200
Metoprolol - L
P mg/24h (liberacién retardada)
Atenolol 25-100 mg/24h Astenia, reduccion de la Asma bronquial, EPOC con
- tolerancia al esfuerzo, componente dindmico,
Bisoprolol 1.25-20 mg/24h hipotensidn, mareos, insuficiencia cardiaca
Nebivolol 2,5-10 mg/24h insuficiencia cardiaca descompensada
Carvedilol 3,125-50 mg/12h
Calcioantagonistas
- 60 mg/8h-360 mg/24h
Diltiazem . -, ; . o
(liberacién retardada) Edemas, Acefal.eé, hlpotens.lon, F?<40A> .
mareos, insuficiencia cardiaca, Ajustar dosis en caso de
. 40 mg/12h-480 mg/24h s . L -
Verapamil N o estrefiimiento insuficiencia renal y/o hepdtica
(liberacidn retardada)
Digitdlicos
Sintomas gastrointestinales Reducir la frecuencia de tomas en
Digoxina 0.0625-0.25 mg/24h g . ! insuficiencia renal y en asociacién a
mareos, vision borrosa, cefalea . .
calcioantagonistas
Fdrmacos de apoyo (frecuencia cardiaca no controlada con los farmacos previos solos o en combinacion)
. . Alteraciones gastrointestinales, Enfermedad tiroidea (sélo usar si
Amiodarona 200 mg/24h tras dosis de carga o : 8 I : . rot .( ) !
tiroideas, pulmonares no existen otras opciones)
Se presentan las posologias habituales, los efectos secundarios mds caracteristicos y las principales contraindicaciones. Algunos
de estos farmacos pueden requerir ajuste de dosis en presencia de insuficiencia renal, hepatica, o en combinacién con otros
farmacos

No esta claro cudl es el objetivo 6ptimo de control de la frecuencia cardiaca de los pacientes con
FA. Hay que destacar que muchos pacientes con un control clasicamente considerado como
adecuado de la frecuencia cardiaca (60-100 Ipm en reposo) estan muy sintomaticos y requieren
tratamiento adicional. Sin embargo, un control menos estricto de la frecuencia cardiaca
(objetivo <110 Ipm en reposo) puede ser una estrategia inicial aceptable (recomendacion IlaB),
independientemente del grado de insuficiencia cardiaca, excepto en el caso de presencia de
sintomas, deterioro de la funcién ventricular o necesidad de asegurar una estimulacidn
biventricular continua®.

En el caso del control agudo de la frecuencia, se debe tener en cuenta las posibles causas

de la taquicardizacién del paciente (por ejemplo, infeccién, embolismo pulmonar, anemia).
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Los farmacos de primera linea para el control de frecuencia (agudo y a largo plazo) son los
betabloqueantes o calcioantagonistas no dihidropiridinicos (verapamilo o diltiazem) en
pacientes con fraccion de eyeccién de del ventriculo izquierdo (FEVI) 240% (recomendacién IB).
La combinacion con digoxina se plantea como segunda linea si no se alcanza control éptimo. En
pacientes con insuficiencia cardiaca con disfuncidn sistélica los betabloqueantes, la digoxina o
una combinacidon de éstos suele ser la mejor opcidon® (recomendacién IB), ya que los
calcioantagonistas tienen un efecto inotropo negativo y estan desaconsejados en pacientes con
disfuncion sistélica®. En pacientes con disfuncidn sistélica severa, la amiodarona intravenosa
puede ser utilizada para el control agudo, fundamentalmente cuando la frecuencia cardiaca
excesiva lleva a una inestabilidad hemodindmica?® (recomendacién IlbB), pero debemos
recordar que ante pacientes muy inestables se debe considerar la cardioversion urgente.

Para el control del ritmo a largo plazo, como ya se ha comentado, existen varias opciones
terapéuticas. Los betabloqueantes son con frecuencia los fdrmacos mas recomendados. Esta
recomendacién se basa en su buena tolerancia, en la mejoria funcional y la falta de efectos
deletéreos en el prondstico en los articulos publicados®. Diltiazem y verapamil controlan
adecuadamente la frecuencia cardiaca, y mejoran los sintomas relacionados con las
taquicardizacién, pero se debe evitar su uso en aquellos pacientes con disfuncidn sistdlica. El
uso de digoxina ha sido debatido en los uUltimos afios, ya que diferentes registros habian
mostrado un incremento en la mortalidad, pero esta asociacidn es probable que tenga un sesgo
de selecciéon®. Estudios recientes plantean que puede ser similar su efecto a los
betabloqueantes en pacientes con disfuncién sistélica, e incluso que a dosis bajas podria mejorar
el pronéstico. La amiodarona podria tener un papel a largo plazo en el control del ritmo, pero
sus efectos secundarios extracardiacos limitan su uso.

Por ultimo, en ocasiones, debido al deficiente control de la respuesta ventricular con
farmacos, es precisa la ablacion del nodo AV y el implante de un marcapasos definitivo
(recomendacién llaB).

3.6. Cardioversion.

Para restaurar el ritmo sinusal de forma aguda a través de una cardioversion farmacolégica,
se utilizan diversos farmacos antiarritmicos, entre ellos la flecainida, propafenona, amiodarona,
vernakalant y amiodarona. Flecainida y propafenona estan restringidos a los pacientes sin
cardiopatia estructural (recomendacidn IA en las guias europeas sobre FA). Amiodarona puede

usarse en pacientes con insuficiencia cardiaca o cardiopatia isquémica (recomendacidn IA)°. El
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vernakalant se puede usar en pacientes con insuficiencia cardiaca ligera-moderada o cardiopatia
isquémica, debiendo evitarse en aquellos con sindrome coronario agudo reciente o insuficiencia
cardiaca grave (recomendacién IA)°. La amiodarona intravenosa es una alternativa para la
cardioversion en pacientes con insuficiencia cardiaca o cardiopatia estructural (recomendacion
IA). El uso de una dosis autoadministrada de flecainida o propafenona, denominada estrategia
de la “pastilla en el bolsillo” puede ser una opcién interesante para pacientes sin cardiopatia
estructural significativa o enfermedad isquémica, tras su comprobacion de ser segura de forma
hospitalaria primero.

La cardioversidn eléctrica es una opcion segura, y de elecciéon en aquellos pacientes con
inestabilidad hemodinamica. En el Anexo 4 se desarrolla la ruta de la cardioversion eléctrica en
la FA. El uso del pretratamiento con farmacos antiarritmicos (amiodarona, flecainida o
propafenona) parece mejorar su eficacia (indicacion llaB). La cardioversidn lleva inherente un
riesgo embdlico. Pacientes que muestran una FA de 248 horas, deberian estar bajo tratamiento
anticoagulante durante las 3 semanas antes de la cardioversién y 24 semanas posteriores
(recomendacion IB). Alternativamente, se puede excluir la presencia de trombo auricular
mediante ecocardiograma transesofagico previo a la cardioversidon (recomendacién IB). En
pacientes con una duraciéon de la FA >24h (a pesar de ser <48h), deberia continuar la
anticoagulacion 24 semanas (recomendacion llaB). En pacientes con FA de <24 horas de
duracion (con certeza) con muy bajo riesgo embdlico (CHA,DS,-VASc 0 en varones o 1 en
mujeres) pueden omitir la anticoagulacién postcardioversién (recomendacion 11bC).

Mas alld de las 4 semanas post-cardioversién, la anticoagulacién deberia continuarse de
forma indefinida si los pacientes presentan un alto riesgo embdlico (CHA,;DS,-VASc 21 en
varones o 22 en mujeres), presentan estenosis mitral moderada-severa o bien son portadores
de una prétesis mecanica cardiaca.

3.7. Prevencion de recurrencias de fibrilacién auricular

La estrategia de control de ritmo (prevencion de recurrencias de FA) se debe considerar en
pacientes con recurrencias sintomaticas de FA paroxistica o persistente, particularmente en
quienes se estime que hay probabilidades de éxito con conseguir mantener el ritmo sinusal a
medio o largo plazo. En pacientes en los que hay duda sobre la presencia de sintomas
(oligosintomaticos), debe considerarse la reversion a ritmo sinusal (cardioversion eléctrica o
farmacoldgica) para descartar adaptacidn inconsciente al deterioro de la clase funcional. Debe

considerarse también en pacientes con un mal de control de frecuencia cardiaca en quienes se
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estime que aln puede ser viable mantener el ritmo sinusal. En la figura 4 se muestra la secuencia
asistencial para decidir la estrategia de manejo en pacientes con FA (control de ritmo o control
de frecuencia).

Para prevenir las recurrencias de FA existen 2 opciones: uso de farmacos antiarritmicos o
la ablacion.

A la hora de optar por el uso de farmacos antiarritmicos, es importante considerar los
sintomas, los potenciales eventos adversos de estos tratamientos y las preferencias del
pacientel. Se utilizardn fadrmacos antiarritmicos de clase Ic o lll, preferentemente por via oral. La
via intravenosa sélo debera considerarse en pacientes hospitalizados que no pueden recibir
farmacos por via oral, o que inician un tratamiento con amiodarona.

Los farmacos mas empleados en nuestro medio para la prevencion de recurrencias de FA,
junto su posologia mas habitual y principales efectos secundarios y contraindicaciones, se

resumen en la Tabla 5.

Proceso FA 24/ 84



SOCIEDAD
ESPANOLA DE
CARDIOLOGIA

Figura 4. Estrategia para el control del ritmo. De la version espaiiola de las Guias europeas sobre fibrilacion
auricular®.

Estrategia de control del ritmo cardiaco para reducir los sintomas relacionados con la FA y mejorar la CdV
Confirme: prevencion del ictus; control de la frecuencia cardiaca; reduccion de riesgos cardiovasculares (tratamiento cardiovascular
profilactico completo:tratamiento previo, incluidas intervenciones en el estilo de vida y tratamiento de la apnea del sueno)

L4
[ Evalle la presencia de sintomas J
T T
Ausencia de sintomas Presencia de sintomas
Descarte la adaptacion inconsciente a la capacidad fisica reducida [ Sintomas )
| 1 T T
* . : . No esta claro si estan
Sintomas no relacionados Sintomas relacionados ;
Restaure el ritmo sinusal mediante cardioversién para evaluar los sintomas* con FA con FA relacionados con FA
Los sintomas estan relacionados con la FA J r - \ l
Considere el control - Restaure el ritmo sinusal mediante

de la frecuencia
cardioversion para evaluar los sintomas*

- Holter en caso de FA paroxistica para
evaluar |a relacion con el episodio de FA

¥
Sintomas relacionados con FA
v A A *
Evalue los factores que favorecen el control del ritmo cardiaco:
« Pacientes jovenes
» Primer episodio de FA o FA de corta duracion
+ Miocardiopatia mediada por taquicardia
* Aumento normal o moderado del IVAl/retraso de la conduccion auricular (remodelado auricular limitado)
+ Ninguna o pocas comorbilidades/cardiopatia
+ Frecuencia cardiaca dificil de controlar
« FA precipitada por un evento momentaneo (enfermedad aguda)
- Preferencias del paciente
1 I
Prevalecen los factores que no favorecen el control del ritmo Prevalecen los factores que favorecen el control del ritmo
v v
« Evallie si los factores de riesgo de FA se pueden modificar . Control del ritmo:
- Considere la derivacién a un especialista en electrofisiologia FAA
l AVP
Para pacientes seleccionados:
Revalue los factores de riesgo Ablacion quirtrgica o toracoscopica

©ESC 2020

AVP: aislamiento de vena pulmonar; CdV: calidad de vida; FA: fibrilacion auricular; FAA: farmaco antiarritmico; FAP: fibrilacion

auricular paroxistica; IVAI: indice de volumen de la auricula izquierda; MCP: miocardiopatia; RS: ritmo sinusal.

*Considere la cardioversion para confirmar que la ausencia de sintomas no se debe a una adaptacion subconsciente a una reduccion

de la capacidad fisica y mental.

Tabla 5. Farmacos empleados para la prevencion de recurrencias de fibrilacion auricular

m Dosis diaria (num tomas) Efectos adversos Contraindicaciones

Antiarritmicos clase Ic

Flecainida 100-200 mg/12h Cefalea, mareos, disgeusia Infarto de miocardio previo,
bradi Lo T ! disfuncién ventricular, disfuncién
Propafenona 150-300 mg/8h radiarritmias sinusal/AV

Antiarritmicos clase Il
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Farmaco Dosis diaria (num tomas) Efectos adversos Contraindicaciones

Astenia, reduccién de la .
. Asma bronquial, EPOC con
tolerancia al esfuerzo, R L
hiotension. mareos componente dindmico, insuficiencia
Sotalol 80-160 mg/12h . P o ) cardiaca descompensada, QT largo,
insuficiencia cardiaca, R D . )
L ., alteraciones idnicas, disfuncion
bradiarritmias, prolongacién del .
sinusal/AV
Qr
Intolerancia digestiva, Insuficiencia cardiaca
hipertransaminasemia, descompensada, NYHA 3 0 4, QT
Dronedarona 400 mg/12h hipertranse : P ; Q
insuficiencia cardiaca, largo, FA permanente, disfuncion
bradiarritmias sinusal/AV
Alteraciones tiroideas,
. astrointestinales, piel, oculares, Hipertiroidismo, QT largo, disfuncién
Amiodarona 200 mg/12h g A P . P Qatlarg
pulmonares, INR inestable, sinusal/AV
bradiarritmias
Se presentan las posologias habituales, los efectos secundarios mas caracteristicos y las principales contraindicaciones. Algunos de
estos farmacos pueden requerir ajuste de dosis en presencia de insuficiencia renal, hepatica, o en combinacién con otros farmacos

Los farmacos antiarritmicos de clase Ic son el tratamiento de eleccién, excepto en pacientes
con cardiopatia estructural, especialmente aquéllos con infarto de miocardio previo y con
disfuncidn ventricular, en quienes estan contraindicados por riesgo de proarritmia y aumento
de mortalidad de causa cardiaca (recomendacién IA). En pacientes con cardiopatia estructural
sin antecedentes de insuficiencia cardiaca se pueden emplear dronedarona, sotalol, o
amiodarona (clase IA). Entre estos casos, la amiodarona es el fdirmaco mas efectivo en controlar
las recurrencias de FA aunque también el que mas efectos secundarios tiene, principalmente
extracardiacos. En pacientes con antecedentes de insuficiencia cardiaca sélo se recomienda el
uso de amiodarona (clase IA). En la figura 5 se muestra la secuencia asistencial para la eleccion

de farmacos antiarritmicos para el control farmacolégico de las recurrencias en FA.

Figura 5. Control farmacoldgico de las recurrencias de fibrilacion auricular
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La ablacion de la FA ha demostrado ser superior a los fdrmacos antiarritmicos para
controlar las recurrencias de la arritmia y mejorar la calidad de vida de los pacientes. Debe
considerarse en todo paciente con FA recurrente (paroxistica o persistente) a pesar de un ensayo
terapéutico correcto con fdrmacos antiarritmicos clase | o lll, y en pacientes que no toleran estos
farmacos (recomendacion IA). En pacientes que presentan recurrencias sintomaticas de FA bajo
tratamiento beta-bloqueante (o no los toleran) también debe considerarse la ablacién
(recomendacion llaA). La ablacidn de FA como primera linea de tratamiento debe considerarse,
tras considerar las preferencias del paciente, en el caso de FA paroxistica (recomendacion IlaB),
persistente sin factores riesgo mayores de recurrencia (recomendacién 11bC) y en pacientes con
disfuncidn ventricular, sea por taquimiocardiopatia (recomendacién IB) como en pacientes con
disfuncidon ventricular de otro origen (recomendacion llaB). Finalmente, en pacientes con
bradicardia por FA o pausas sintomaticas post-conversion de FA, debe considerarse la ablacion
como estrategia para evitar el implante de marcapasos (recomendacion llaC). Las guias de la ESC
plantean involucrar al paciente en la toma de decisiones, dado que el momento en que se debe
realizar una ablacién es una decisidn subjetiva.

El éxito del procedimiento de ablacién esta fundamentalmente condicionado por el grado
de remodelado auricular y la experiencia del operador. La valoracion del remodelado auricular
se puede basar en datos indirectos, por ejemplo son marcadores de remodelado avanzado la FA

persistente de larga evolucion (mas de 1 afio en FA continua), o la edad avanzada. También se
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puede valorar mediante técnicas de imagen para valorar el tamafio auricular tales como
ecocardiograma, TAC o resonancia magnética. La mayor garantia de éxito es una seleccion
apropiada de los pacientes, realizando la ablacion en fases iniciales de la enfermedad y evitando
pacientes con remodelado avanzado.

El procedimiento de ablacién se centra fundamentalmente en el aislamiento eléctrico de
las venas pulmonares (recomendacion IA). Ello se puede conseguir mediante aplicacidon de
radiofrecuencia, utilizando técnicas de reconstruccién 3D de la auricula con navegadores, o
mediante la aplicacion de frio mediante un baldn de crioablacidn. En casos de remodelado
auricular importante, cabe la posibilidad de realizar ablaciones mas extensas, involucrando
areas de bajo voltaje o potenciales fraccionados, o realizando lineas de ablacién. Sin embargo
hasta la fecha no existen estudios aleatorizados que hayan demostrado la utilidad de realizar
ablaciones extensas para mantener el ritmo sinusal (recomendacion 1l1bB). En caso de haber
presentado historia de flutter comun (istmo-dependiente), se puede considerar la ablacién del
mismo en el momento de la ablacion de la fibrilacién auricular (recomendacién 1lbB). Para
mejorar la eficacia de la técnica y minimizar las complicaciones es necesario disponer de un
personal entrenado, de los equipos técnicos apropiados y de un protocolo de actuacion
detallado.

Ademads del tratamiento con farmacos antiarritmicos y de la ablacidn con catéter, el
tratamiento de las afecciones cardiovasculares concomitantes puede reducir los sintomas, la
carga arritmica y facilitar el mantenimiento del ritmo sinusal. Esto incluye la reduccién de peso
y un control adecuado de posibles comorbilidades existentes como hipertension arterial,
diabetes, insuficiencia cardiaca, sindrome de apneas e hipopneas del suefo, etc (recomendacion

IB).

3.8. Situaciones especificas.

Los principales factores embdlicos son la edad y los antecedentes de ictus o AIT, por ello la
anticoagulacién se deben iniciar lo antes posible tras estos ultimos, dependiendo de su
severidad, dentro de las 2 semanas posteriores al evento inicial. El uso de heparinas,
heparinoides o AVK en las primeras 48 horas tras un ictus isquémico agudo se asocia con un
aumento del riesgo de hemorragia intracraneal sintomatica, por lo que debe evitarse. No hay

evidencia de la adicidon de aspirina al anticoagulante oral o valores supraterapéuticos de INR

Proceso FA 28/84



SOCIEDAD
ESPANOLA DE
CARDIOLOGIA

mejoren los resultados de la prevencion secundaria del ictus. Los ACODs son preferibles a los

AVK en este contexto clinico.

La insuficiencia renal se asocia a un mayor riesgo de embolia y sangrado. El uso de ACOD
puede usarse de forma segura en pacientes con insuficiencia renal moderada, pero
dependiendo de cada farmaco su uso en insuficiencia renal severa o incluso moderada-severa
puede estar contraindicado. Por tanto, se deberia monitorizar la funcidn renal en los pacientes
anticoagulados con ACOD, ya que éstos precisan una modificacién de la dosis dependiendo del
aclaramiento, o incluso su suspension. En los paises de la Unién Europea los ACODs estan
contraindicados con un aclaramiento de creatinina estimado menor de 15 ml/min o bajo
tratamiento con didlisis. En estos ultimos pacientes la anticoagulacién oral per se es
controvertida y varios estudios en desarrollo actualmente tratan de dilucidar su beneficio. El
ajuste de los ACOD se realiza en funcidn del aclaramiento de creatinina estimado con la ecuacién
Cockcroft Gault, ya que fue la férmula utilizada en los ensayos clinicos de estos farmacos. Si bien
en la practica clinica es frecuente recurrir a ecuaciones de filtrado glomerular estimado (CKD-
EPl y MDRD-4). Distintos estudios muestran que las discrepancias entre estas formulas y la
ecuacion Cockcroft Gault son frecuentes, especialmente en ancianos y en pacientes con
insuficiencia renal. Por tanto en estos grupos de riesgo deberia de estimarse ambas ecuaciones

e individualizar en caso de discrepancias.’!

En los pacientes con FA y SCA o implantacidn de un stent coronario, se recomienda la triple
terapia con doble antiagregacion, AAS y clopidogrel, mas anticoagulacién oral durante 1 a 4
semanas. A continuacion se interrumpiria la AAS y se mantendria clopidogrel (o ticagrelor)
durante 6-12 meses en funcion del riesgo trombdtico/hemorragico. Mas alla del afio del evento
coronario, se recomienda mantener anticoagulacién oral sélamente®. Los ACOD son preferibles
a los AVK en este contexto clinico.3® 343 Aunque estas recomendaciones se deberian
individualizar dependiendo el contexto clinico (sindrome coronario agudo o revascularizacion
coronaria programada), la presencia de factores de riesgo trombdtico (trombosis de stent,
anatomia coronaria desfavorable, varios stents, diabetes) o alto riesgo hemorragico (sangrado

previo, anemia microcitica, entre otros).

3.9. Manejo integrado de la arritmia.
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Se debe informar y educar a los pacientes acerca de su enfermedad, ya que asi es mas
probable la adherencia al tratamiento, debiendo respetar las preferencias del paciente, ya que
es importante la organizacion de la atencidn del paciente centrado en éste’. La educacion del
paciente es un pilar fundamental, y debe ser adecuada a la compresién del paciente, con
especial interés en el reconocimiento de los sintomas, el tratamiento y los factores de riesgo
modificables para la FA (recomendacidn 1A)°. El paciente debe tener un papel activo en su
cuidado, y participar en las decisiones del tratamiento.
Muchos de los pacientes con FA llegaran a los cardidlogos remitidos por otros especialistas.
Ante todo paciente con FA se recomienda la valoracién desde 5 aspectos: 1) Inestabilidad
hemodindmica o sintomas limitantes graves. 2) Presencia de factores precipitantes (como
tirotoxicosis, sepsis o FA postoperatoria) y entidades cardiovasculares subyacentes. 3) Riesgo
embodlico y necesidad de anticoagulacion. 4) Frecuencia cardiaca y necesidad de control de la
frecuencia. 5) Evaluacién de los sintomas y decisiones sobre el control del ritmo cardiaco.
Un abordaje integral y estructurado para la atencidn de la FA, como se ha aplicado con éxito
en otros campos de la medicina, permitird el tratamiento adecuado de la enfermedad segun las
recomendaciones de las guias de practica clinica (figura 6), con el potencial de mejorar los

resultados.

Figura 6. Componentes para la optima atencion de los pacientes con fibrilacion auricular. De la version espafiola
de las Guias europeas sobre fibrilacion auriculars.
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Se han desarrollado varias estrategias estructuradas para la atencién integral de la FA. Se ha
publicado algunos trabajos que parecen apoyar su implantacion. Asi se ha mostrado como la
atencioén integral de la FA aumento el uso de cuidados basados en la evidencia y redujo en un
tercio la variable compuesta de hospitalizacion de causa y muerte cardiovascular durante un
seguimiento medio de 22 meses (el 14,3 frente al 20,8%; OR = 0,65; 1C95%, 0,45-0,93; p =0,017)
comparada con la atencién convencional en un gran hospital terciario®, siendo ademads coste-
efectiva. El estudio mds ambicioso en este contexto ha sido el ensayo IMPACT-AF, llevado a cabo
en 5 paises, en el que se constatd que las intervenciones para mejorar la educacién de los
pacientes y los profesionales sanitarios asi como el establecimiento de medidas activas de
seguimiento para mejorar la optimizaciéon y la adherencia del tratamiento anticoagulante
consigue aumentar el porcentaje de pacientes que reciben anticoagulacién y reducir el riesgo
de ictus.?” Sin embargo, otros estudios han mostrado beneficios menores. Es necesaria por
tanto, mas investigacion sobre este tema y probablemente la atencién integral de la FA requerira
un disefio especifico para distintos contextos sanitarios.

Se requiere un enfoque simple para el manejo de la fibrilacién auricular. La via ABC (Atrial
fibrillation Better Care) se ha propuesto como un posible enfoque para el manejo holistico de
los pacientes con fibrilacion auricular de manera integrada. La via ABC simplifica la atencién de
la siguiente manera: "A" (“Avoid”) Evitar el accidente cerebrovascular (con AVK y TTR >65-70%

o ACOD); "B" (“Better”) Mejor manejo de los sintomas, con decisiones centradas en el paciente
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sobre la frecuencia o el control del ritmo; "C" (“Cardiovascular”) Optimizaciéon del riesgo
cardiovascular y de otras comorbilidades. Algunos estudios han demostrado el prondstico mas
benigno de los pacientes que cumple los objetivos de dicho esquema.3®

Dada la complejidad de la terapia de algunos pacientes con FA, se recomienda la existencia
de un equipo, Heart Team de la FA, para la decisién de casos que requieran una especial toma
de decisiones.®
4. Medidas de desempeiio e indicadores de calidad
Las medidas de desempefio e indicadores de calidad del proceso FA son herramientas que miden
la calidad del manejo clinico de la FA identificando las oportunidades de mejora. Su aplicacién
por los profesionales implicados permite trasladar a la clinica con fiabilidad las evidencias
cientificas en este campo, evitando la variabilidad clinica intercentro e interprofesional®®. Por
ello los indicadores, que se han definido desde la SEC, estan en concordancia con las guias de
practica clinica de nuestro entorno y por tanto, preferentemente europeas>*%42,

Ademas, los indicadores y medidas de desempeno elegidos por la SEC permiten la
comparacién de los cuidados y resultados clinicos entre hospitales y son aplicables al continuo
de la atencidn del proceso FA, desde la situacién ambulatoria a la hospitalaria, desde la atencién
primaria a la especializada. La irrupcién en la practica clinica de la atencién telematica,
preferentemente telefdnica, implica que esta debe asumir los mismos estdndares de calidad e
indicadores establecidos en el proceso SEC-excelente FA para la atencidn presencial.

Para la elaboracion del listado final actualizado en esta tercera edicion, se han considerado
razones basadas en las evidencias cientificas que explican su inclusién en las guias de practica
clinica®'*%%, Se han tenido en cuenta los indicadores ya establecidos por la ACC/AHAY, la
Sociedad Canadiense de Cardiologia®?, NICE AF quality care®, publicaciones sobre indicadores
en FA en nuestro pais y posicionamiento terapéutico oficial de la SEC sobre prescripcion de
anticoagulacion®**>*, Ademds, se han considerado con especial atencién los indicadores de
calidad que las guias europeas de FA recientes>*® han implementado por primera vez.

Por ultimo, los indicadores o estandares de evaluacién del desempefio, calidad y resultados
definidos por la SEC, referidos en la Tabla 6, valoran diferentes pardmetros de efectividad clinica,
seguridad del paciente o coordinacién y comunicacion del proceso asistencial y serian los
necesarios para acreditar la gestion del proceso FA como excelente en nuestro pais. En la
presente actualizacidn no se incluyen mas indicadores, manteniéndose los 7 establecidos con

los dos nuevos de la segunda edicidn, uno de desempefio y otro de calidad, de acuerdo con su
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confirmacidn por las evidencias recientes39424547:48 Aqj el estudio de Bonde et al*’ confirma el
prondstico adverso de los pacientes tratados con AVK que tienen una mala calidad de la
anticoagulacién. Este prondstico mejora solo si se tienen en cuenta los cambios evolutivos del
TRT en el seguimiento y se pasa de AVK a ACOD durante el mismo. En poblacién espafiola Rivera-
Caravaca et al*® encuentran un aumento del 2% de la mortalidad global por cada punto de caida
del TRT. En la tabla 6 se han incluido todos los indicadores deseables, divididos en estdndares
de estructura, indicadores de desempefio del proceso, de calidad y de resultados:
1) Estdndares de estructura: no disponemos de referencias bibliograficas especificas, ni
espafnolas ni europeas en este contexto, que nos indiquen con exactitud cudles son los
estandares de estructura a elegir. Disponemos de algunas indicaciones de las guias

europeas>*

sobre el cuidado integral y multidisciplinar del proceso FA que incluyen una
estructura organizativa de cuidado y seguimiento del proceso con clase de indicacién lla 'y
evidencia B, teniendo presente el papel central en el mismo, del paciente. La ACC/AHA, la
Sociedad Canadiense y NICE3®#24% recalcan la necesidad de los mismos sin demasiadas
coincidencias entre ellos. No obstante, los estandares de estructura son imprescindibles
pues tienen como objetivo, facilitar la adhesién a las guias clinicas, y disminuir la
hospitalizacion y mortalidad del proceso® y el comité “SEC excelente para FA” cree que
deben incluir de acuerdo ademds con la reciente publicacién espafiola en el Journal of
Health Quality Research®:
= Via clinica, escrita y publicada electrénicamente, comun y con acceso de todos los
profesionales implicados. Debe estar basada en las guias de practica clinica del entorno
y revisable al menos cada afio por un equipo multidisciplinar. Debe incluir: las rutas de
acceso del paciente y el flujo interprofesional de los cuidados, cudndo enviar de forma
electiva o urgente al cardidlogo, el establecimiento de realizacion de un
ecocardiograma, vigilancia de la funcidén renal, la decisién de anticoagulacién y cdmo,
en base al riesgo trombdtico y consideracién del riesgo hemorragico, el control de
sintomas, factores precipitantes y comorbilidad, decisién de estrategia de control de
ritmo o frecuencia, uso de la cardioversidn, ablacion, cierre de la orejuela o cirugia y
actitud de manejo de la anticoagulacidn periprocedimiento y pericirugia. Ademas, debe
contemplar la toma de decisiones terapéuticas en situaciones complejas por un Heart-

team.
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e Historia electrdnica en todos los casos con ECG diagndstico y analitica con funcién renal
accesible a todos los niveles.

e Check-list en cada escaldn asistencial con las tareas de desempeio.

e Accesibilidad electrénica a los INRs a todos los niveles.

e Programa de formacidon continuada profesional en el proceso.

e Formacién del paciente experto en FA.

e Base de datos electrénica comun, con un responsable de su seguimiento, que incluya
los resultados clinicos para la evaluacion y establecimiento de mejoras en el proceso.

2) Indicadores de desempeio: incluyen medidas bien soportadas por la evidencia cientifica y
con clase de indicacidn alta en las guias de practica clinica. Se comunican publicamente y en
determinados escenarios sanitarios se adoptan para el pago por programas de coste por
proceso o pago por programas de desempeiio.

3) Indicadores de calidad: son parametros utilizados para mejorar la calidad de los cuidados
localmente. Como refieren las guias de la ACC3® en ocasiones su implementaciéon demuestra
mejoras importantes clinicas y son incorporados a los indicadores de desempefio.

4) Indicadores de resultados: miden de forma clara y objetiva el impacto clinico de las medidas
de mejora adoptadas en el proceso.

Los indicadores expuestos en la Tabla 6, como se ha referido anteriormente, son los que el
comité ha estimado como deseables, pero tras realizar una revisidon bibliografica de los
indicadores publicados relacionados con el proceso FAy considerar las indicaciones de clase | de
las guias de la Sociedad Europea de Cardiologia sobre el manejo de la FA>*, validadas por un
grupo de expertos de la Sociedad Espafiola de Cardiologia®, y los inconvenientes actuales para
la evaluacidn de todos ellos en nuestro entorno, este comité ha seleccionado un subconjunto
de indicadores de mayor relevancia para monitorizar el proceso de fibrilaciéon auricular en los
diferentes centros hospitalarios y extrahospitalarios de nuestro Sistema Nacional de Salud. Las
consideraciones que este comité ha seguido para seleccionar los mejores indicadores para el
proceso de FA son: 1) que sean derivados de recomendaciones de clase | de las ultimas guias de
la Sociedad Europea de Cardiologia sobre el manejo de FA y aceptadas por el grupo de expertos
de la SEC que revisé dichas guias; 2) que sean importantes en el manejo préctico de la FA; y 3)
gue sean evaluables y cuantificables en una historia clinica convencional y/o en los sistemas

electrénicos de informacion de pacientes empleados en nuestro pais.
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Basados en estos criterios se han seleccionado 7 indicadores, 3 de desempefio, 3 de

calidad y uno de resultado (Tabla 7), que se desarrollaran en el sistema de informacion (registro)

especifico de este proceso.

Tabla 6. Indicadores del proceso fibrilacion auricular

Ambito de la medida

Medidas de Estructura
Existencia de via clinica del proceso, comun para todos los profesionales
implicados* y Check-list en cada escalon asistencial con las tareas de | Intray extrahospitalaria 100%
desempefio
Historia clinica electrénica. ECG diagnodstico y analitica con funcién renal . .
R & v Intra y extrahospitalaria 100%
accesible a todos.
Ecocardiograma realizado en 6 meses del diagndstico Intra y extrahospitalaria 100%
Accesibilidad electrdnica a los INRs a todos los niveles Intra y extrahospitalaria 100%
Programa formacién profesional en el proceso que incluya formacién del . .
.g P P q ¥ Intra y extrahospitalaria 100%
paciente
Bases de datos electrdnica y responsable de la misma, basada en el sistema . )
e yresp Intra y extrahospitalaria 100%
codificacion
Medidas de Desempefio
Porcentaje de pacientes con escala de riesgo CHA:DS>-VASc documentada en . .
S ! P g et Intra y extrahospitalaria 100%
historia
Porcentaje de pacientes con estimacion riesgo hemorragico (por ejemplo . .
e " | Intray extrahospitalaria 100%
escala HAS-BLED) documentada en historia clinica ¥ P °
Porcentaje de pacientes que tienen sus factores de riesgo modificables . .
. e J P q g Intra y extrahospitalaria 100%
identificados
Porcentaje de pacientes con CHA;DS-VASc > 2 anticoagulados en el primer . )
g . .p 2 B P Intra y extrahospitalaria 100%
contacto médico
Porcentaje de pacientes bajo tratamiento con dicumarinicos con INR planeado R .
Extrahospitalaria 100%
estable, documentado con TTR >65% por Rosendaal P 3
Indicadores de calidad
Porcentaje de pacientes con indicacidn de anticoagulacién de acuerdo con la . )
) P L [ g . Intra y extrahospitalaria 100%
escala CHA2DS,-VASc con prescripcion de farmacos anticoagulantes
Porcentaje de pacientes con un valor de la escala CHA;DS,.VASc de O (varones)
01 (mujeres) a los que se prescribe inapropiadamente anticoagulacién a largo | Intray extrahospitalaria 0%
plazo
Porcentaje de pacientes con identificacion de la calidad deficiente de
anticoagulacion (TTR <70% si antagonistas de la vitamina K o dosis inapropiada | Intray extrahospitalaria 100%
segun ficha técnica si ACOD)
Porcentaje de pacientes con paso de dicumarinicos a ACOD cuando los INRs . .
o . P P Intra y extrahospitalaria 100%
son labiles
Porcentaje de pacientes con ACOD en EM severa o vélvulas mecdnicas Intra y extrahospitalaria 0%
Porcentaje de pacientes con FA y AAS para prevencion ictus Intra y extrahospitalaria 0%
Porcentaje de pacientes anticoagulados con uso concomitante de
antiagregantes sin indicacion por sdm. coronario agudo o enfermedad vascular . .
ereg o K P € . Intra y extrahospitalaria 0%
(pasado un afio de cualquier evento vascular agudo ya no hay indicacién de
antiagregacion afnadida a la anticoagulacion)
Porcentaje de pacientes con FA permanente a los que se prescribe s
. .J P ., i p. q P Intra y extrahospitalria 0%
inapropiadamente farmacos antiarritmicos
Porcentaje de pacientes con prescripcion de betabloqueantes si FEVI <40%. Intra y extrahospitalaria 100%
Porcentaje de pacientes con disfuncion ventricular y calcioantagonistas no . .
- P Intra y extrahospitalaria 0%
dihidropiridinicos
Porcentaje de pacientes con disfuncion renal terminal a los que se les prescribe . .
. . ) P " q P Intra y extrahospitalaria 0%
inapropiadamente sotalol o dofetilide
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Indicador Ambito de la medida % Deseable
Porcentaje de pacientes con cardiopatia estructural significativa a los que se . .
. J. P . . p R & q Intra y extrahospitalaria 0%
prescribe inapropiadamente antiarritmicos clase IC.
Porcentaje de pacientes con FA sintomatica paroxistica o persistente a los que
se ofrece ablacién por catéter tras el fracaso o intolerancia a un antiarritmico | Intray extrahospitalaria 100%
clase | o clase IlI
Porcentaje de pacientes con insuficiencia renal terminal (aclaramiento
creatinina <30 ml/m) o didlisis y tratamiento con dabigatran. En pacientes bajo . .
K / ). y & P . ! Intra y extrahospitalaria 0%
tratamiento con apixaban rivaroxaban o edoxaban un aclaramiento de
creatinina <15 ml/min
Porcentaje de pacientes a los que se les realiza cardioversion sin . .
. ) » P q Intra y extrahospitalaria 0%
anticoagulacion correcta
Porcentaje de pacientes anticoagulados con determinacién de funcién renal . .
; P . g. Intra y extrahospitalaria 100%
anual o semestral y hormonas tiroideas semestral
Indicadores resultados
Porcentaje de pacientes con FA permanente con respuesta ventricular <110 . .
) P P P Intra y extrahospitalaria 100%
Ipm en reposo
Consecuencias de la enfermedad
Tasa anual de mortalidad Intra y extrahospitalaria <3%
Tasa anual de ictus isquémico o accidente isquémico transitorio Intra y extrahospitalaria <3%
Tasa de ingresos/asistencia en urgencias de pacientes con FA Intra y extrahospitalaria é?
Consecuencias del tratamiento
Tasa anual de hemorragia mayor *** en pacientes anticoagulados Intra y extrahospitalaria é?
Tasa anual de mortalidad relacionada con procedimientos (<30 dias) Intrahospitalaria <1%
Tasa anual de complicaciones mayores relacionadas con procedimientos o Intra v extrahospitalaria s
. A ) . é’
acontecimientos adversos serios relacionados con farmacos Y P
Resultados referidos por los pacientes
Proporcién de pacientes con valoracion de la calidad de vida relacionada con . )
P P Intra y extrahospitalaria 100%
la salud
* Via clinica: elaborada por equipo multidisplinar, es un estandar de estructura pero ademas de desempefio; ** INRs labiles
determinados en 3 meses; *** H. Mayor segun ISTH.

Tabla 7. Indicadores seleccionados por el Comité SEC-Excelente-Fibrilacion Auricular

Indicadores seleccionados ‘

Documentacion y pruebas basicas en fibrilacion auricular.

Estratificacion de riesgo tromboembdlico en fibrilacion auricular

Anticoagulacidn en pacientes de alto riesgo tromboembdlico.

Porcentaje de pacientes con identificacion de la calidad deficiente de anticoagulacion (TTR <65%)

Porcentaje de pacientes con paso de dicumarinicos a ACOD cuando los INRs son labiles

Ablacién en pacientes sintomaticos refractarios a antiarritmicos

Necesidad de atencidn en urgencias, hospitalizaciéon o muerte

Las nuevas guias europeas de FA>* nos recomiendan el uso de indicadores de seguimiento

clinico, como la calidad de vida relacionada con la salud o los resultados referidos por el paciente
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(patient reported outcome measures [PROM]) que ayudan en la estrategia terapéutica, y la
mejora de la atencidn individualizada y que es muy razonable tener en cuenta.

En el anexo 7 se detallan los indicadores finalmente seleccionados.

5. Sistema de informacion

Sin informacién es imposible constatar los resultados de la aplicaciéon de un proyecto de mejora,
en este caso un programa clinico de excelencia con la intencidn de disminuir la morbimortalidad
del proceso FA. La informacion debe sustentarse en fuentes de informacidn y bases de datos. En
el caso que nos ocupa, proceso FA SEC-Excelente, necesitamos por un lado auditar la
informacidn y comprobar que es adecuada al programa de excelencia adoptado y por otro lado
conocer si su aplicacion se sigue de mejoria en el objetivo propuesto.

La base de datos en nuestro caso debe ser homogénea para colectivos de profesionales
diferentes y permitir la comparacion fiable de sus variables y resultados entre areas sanitarias
diferentes. Por ello, es imprescindible que la informacién esté recogida en bases de datos
comunes al Sistema Nacional de Salud. En nuestro pais tenemos un buen sistema de
comparaciéon de resultados entre hospitales de distinto nivel, el Conjunto Minimo Basico de
Datos, CMBD. Este seria el adecuado para auditar un programa de excelencia en el proceso FA
en distintos dmbitos. Sin embargo, tiene un serio inconveniente y es que en la mayoria de las
areas sanitarias de nuestro pais el informe electrénico de atenciéon ambulatoria, en aquellos
casos donde se disponga, no estd codificado. Por tanto, seria posible identificar por busqueda
informatica de texto, el diagndstico FA (148 de la clasificacion actual de enfermedades y
procedimientos, CIE 10) y auditar el proceso de excelencia en cada entorno sanitario. Pero es
practicamente imposible, sin embargo, valorar los resultados de su aplicacién y la comparacién
entre areas. Para subsanar este problema, no es valida la implementacidn de bases de datos
locales, de dificil control de calidad, sino que es preceptivo disponer de un informe de consulta
de cada paciente visto por FA, con diagndsticos codificados y para ello se deberia solicitar de los
servicios de informatica de cada hospital de referencia la aplicacidn de un programa especifico
de codificacién automatica en el apartado de diagndstico del informe electrdnico. En su defecto,
el servicio de informatica debe ayudar a identificar todos los casos de FA atendidos en consultas

externas.
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En el Anexo 5 se recoge el Informe de Alta preconfigurado, disefiado por SEC-AP, que

contiene los elementos minimos necesarios para un informe de alta de hospitalizacién o del

servicio de urgencias para un paciente con FA como diagndstico principal de atencién.

6. Formacion en el proceso asistencial de la Fibrilacion auricular

La FA es un proceso clinico manejado de forma multidisciplinar por diversos especialistas,
cardidlogos, médicos de atencién primaria, internistas, médicos de urgencias, neurdlogos y
hematdlogos. Ademds, en un alto porcentaje de pacientes se precisa la valoracidn y tratamiento
por cardiélogos expertos en arritmias y electrofisiologia. Por otra parte, el control de la
anticoagulacién se lleva a cabo, en la mayoria de los casos, por un especialista distinto a un
cardidlogo, generalmente médicos de familia o hematélogos. Son imprescindibles ademas las
recientemente implementadas consultas de enfermeria de FA. La FA es un proceso que precisa
de una estrategia de tratamiento integral individualizada y centrada en el paciente y precisa de
una estrecha colaboracion entre el especialista, el médico de atencion primaria, la enfermeriay
la farmacia®. Los avances en el manejo de la FA son continuos en los Ultimos afios y asistimos a
una publicacidén con caracter anual de guias de practica clinica en este campo. No es facil
trasladar las evidencias a la clinica y tampoco hacerlo al mismo tiempo entre especialistas
distintos. Por todo ello, es imprescindible una via clinica comun, el establecimiento de
indicadores de proceso FA que permitan la acreditacidn en el tema y se garantice de esta forma
un desempefio homogéneo. El objetivo es proporcionarla mejor atencién al paciente, incidiendo
en la disminucién de la morbimortalidad que acompafia a la FA.

Una herramienta clave es la formacién continuada de los profesionales implicados en el manejo
del proceso FA. Constituye de hecho, un indicador de estructura para la acreditacion de
excelencia en el manejo de la FA. El programa de formacién debe contemplar dos vertientes:
A) Entrenamiento continuo que permita la cualificacién éptima de los profesionales implicados
en la atencién a la FA, incluyendo a los implicados en la “consulta de enfermeria”.

B) Entrenamiento del paciente en el conocimiento de su enfermedad.

A) Cada servicio o unidad debe establecer el programa de formacién en el proceso FA que
considere 6ptimo, teniendo en cuenta no obstante unas minimas premisas comunes:

=  Se debe establecer al menos una vez al afo, una jornada oficial de entrenamiento y puesta
al dia del proceso de manejo de excelencia de la FA adoptado. El organizador de la misma
debe ser el responsable del proceso FA en cada centro. Esta jornada debe cumplir los
siguientes requisitos:
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e deberia ser conjunta, al menos con los médicos de familia que atienden la misma area
de atencidn sanitaria que la hospitalaria de referencia.

e acreditada por las Sociedades Cientificas correspondientes y por el programa de
formacidn continuada estatal oficial.

e debe llevarse a cabo de forma preferentemente presencial, aunque si ello no es posible
debemos reunirnos telematicamente con las diversas plataformas de calidad existentes.
Seria deseable que se grabada y fuera colocada en una plataforma online para mayor
difusién del conocimiento entre los profesionales implicados.

e lareunidn debe incluir los contenidos formativos basicos en FA:
v’ Epidemiologia y fisiopatologia de la FA.
v Prevencidn de la FA y control de los factores de riesgo cardiovascular.
v Deteccidn de la FA silente.
v Formas clinicas de presentacién, definicién de las mismas y repercusion clinica y

prondstica de cada una.

<

Enfermedades asociadas a la misma.

<

Puesta al dia del tratamiento de la FA en sus tres vertientes: anticoagulacion
adecuada, estrategia de control de la frecuencia o el ritmo cardiaco, y manejo de las
enfermedades concomitantes. Debe estar basada en la actualizacion de las guias de
practica clinica.

e Discusion y puesta al dia de la via clinica comun de atencidn primaria- especializada.

e Comunicacién de los posibles cambios en el documento del proceso FA SEC-Excelente,
como por ejemplo la adopcidn de un nuevo indicador de excelencia para la acreditacion.

e Difusidn de las estrategias, reuniones, acciones que las Sociedades Cientificas hayan
adoptado en este campo.

e Evaluacién del programa de formacion sobre el proceso FA y adopcién de objetivos para
el afio siguiente.

= Esdeseable que la via clinica actualizada sea colgada, como cada afio, en la web comun de
los especialistas de los distintos niveles asistenciales con el compromiso renovado de
adhesion a la misma en la practica clinica habitual. La via clinica lleva implicitas las distintas
rutas de interaccion entre profesionales y desde luego es imprescindible el establecimiento
de una “hoja de consulta electrénica” entre los profesionales del drea sanitaria.

=  El proceso FA SEC-Excelente deberia estar disponible en documento impreso y en la web
comun, actualizado anualmente, y constituir un objetivo de formacién y manejo para todos
los profesionales de los distintos niveles asistenciales. Seria deseable trasladarlo a una App
acreditada por la SEC, para dispositivos moviles.

=  Es imprescindible la adopcion de objetivos conjuntos para cada afo. Entre los que debe
destacar la incentivacién de participacién de los profesionales en congresos, reuniones
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especificas, talleres, etc... sobre FA, ya sean de presencia fisica o en multiples plataformas
online: videos formativos, webinar especificas, talleres online, etc...

B) Es preceptiva la formacién de la poblacidn en general, y de los grupos de pacientes con FA en
especial. El objetivo es que el paciente conozca las implicaciones de su enfermedad, maneje los
sintomas y se defienda frente a ellos, asumiendo cuando debe o no debe solicitar atencién
urgente, ambulatoria electiva o ninguna de ellas. En suma, hacer coparticipe del proceso de
enfermedad al paciente mejorando su calidad de vida. Para ello se deben establecer reuniones
formativas conjuntas: pacientes, médicos de familia y especialistas implicados en el Centro de
Salud correspondiente:

= con una frecuencia de tres al afio. Acreditadas por la SEC, Sociedades cientificas de
Medicina Familiar y Formacién continuada.

=  contenidos formativos basicos: reconocimiento de sintomas, implicaciones pronosticas,
tratamiento anticoagulante y adhesion al mismo, control de la FA, factores de riesgo y
enfermedades concomitantes.

=  adopcién de acciones conjuntas de difusion del conocimiento con las sociedades especificas
de pacientes con FA.

= formacion de paciente experto que mantenga la formacion de otros enfermos de forma
mas habitual.

Indicadores del Programa de formacion:

Pese a que la existencia del programa de formaciéon no se ha incluido en esta edicion del
documento SEC-Excelente, como indicador imprescindible para la acreditaciéon, debemos
reconocer la necesidad de su implementacion. El objetivo de los indicadores del programa de
formacién es cuantificar el desarrollo del programa. Como minimo debe tenerse en cuenta:

=  (Constatacion de la realizacién de la jornada anual conjunta de puesta al dia de
conocimientos, via clinica y SEC-Excelente acreditada por las Sociedades Cientificas y
Formacidn continuada. Identificacién del nimero de profesionales que tienen acreditada
la jornada.

=  Existencia de un documento impreso de la via clinica y SEC-Excelente en los niveles
asistenciales implicados.

=  (Constatacion de realizacidon de una jornada semestral conjunta de formacién a pacientes
en los centros de salud. Identificacidn del nimero de profesionales en los distintos niveles
de asistencia que tienen acreditadas las jornadas.

7. Estandares del proceso de fibrilacién auricular

En el Anexo 6 se proponen los estdndares del proceso de la FA.
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Anexo 1. Ruta asistencial para el diagnéstico de fibrilacién auricular
Los pacientes con FA conocida o sospechada son remitidos al Servicio de Cardiologia por los
médicos de atencién primaria, servicios de urgencias o médicos de otras especialidades, o bien
pueden ser diagnosticados de la arritmia durante el ingreso hospitalario o consulta ambulatoria
en el Servicio de Cardiologia.

El diagndstico de la FA debe ser comprobado mediante un ECG en el que se registre el
patrén tipico de FA: intervalos R-R totalmente irregulares y actividad auricular irregular en
morfologia y ciclo (ondas f). Por una convencién aceptada, un episodio que dura un minimo de
30 segundos se considera diagndstico. En todos los pacientes diagnosticados de FA debe constar
en su historia el registro electrocardiografico, o en su defecto, el informe del mismo realizado
por un médico con experiencia en el reconocimiento de la arritmia.

Aguellos pacientes con sospecha clinica de FA (palpitaciones irregulares paroxisticas,
factores de riesgo para el desarrollo de FA...) deben ser estudiados con electrocardiogramas
seriados, monitorizacién electrocardiogréfica prolongada o dispositivos activados por el
paciente en la busqueda de la arritmia.

Los marcapasos o desfibriladores implantados con un electrodo auricular permiten
monitorizar continuamente el ritmo auricular. Mediante esta tecnologia se puede identificar a
pacientes con episodios de frecuencia auricular rapida (atrial high rate episodes, AHRE). No estd
claro si los AHRE implican los mismos requisitos terapéuticos que la FA manifiesta; ademas el
beneficio de la anticoagulacion oral para los pacientes con AHRE se esta estudiando en varios
ensayos clinicos. Por el momento, se debe revisar regularmente los registros del marcapasos o
de los dispositivos implantados para la deteccion de AHRE vy, en caso de encontrarlos, realizar
pruebas adicionales, incluida la monitorizacién por ECG, para identificar la presencia de FA
manifiesta. Una poblacién relativamente novedosa de estudio son los individuos que acuden
con notificaciones de sospecha de FA procedentes de aplicaciones moéviles que identifican el
ritmo cardiaco a través de sefiales de fotopletismografia de pulso o de tiras de
electrocardiograma procedentes de los smartphones o relojes inteligentes.

Otra poblacion de especial riesgo de FA son los supervivientes de un ictus, en los que,
dependiendo del método empleado, la duracidén, y la poblacidon seleccionada, se llega a
identificar la arritmia hasta en un 24% de los mismos. Por ello, parece razonable la
monitorizaciéon con ECG de todos los supervivientes a un ictus isquémico sin diagndstico de FA

establecido.
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El flujo diagndstico de pacientes con FA queda reflejado en el esquema (Anexo 1. Figura 1).
Dado que la FA se asocia frecuentemente a otras enfermedades cardiovasculares, una vez
diagnosticada la arritmia, es precisa una evaluacidn cardiovascular completa que debe incluir,
en todos los pacientes: una historia clinica y una exploracion fisica completa, un
electrocardiograma, un ecocardiograma transtoracico, una analitica de sangre que incluya
funcién renal, tiroidea, electrolitos séricos, coagulacién y hemograma completo. Pacientes
seleccionados requerirdn otras pruebas, como monitorizacién ambulatoria del
electrocardiograma, ecocardiografia transesofagica, coronariografia o pruebas no invasivas de
deteccion de isquemia, pruebas de neuroimagen (tomografia computerizada o resonancia

magnética), polisomnografia o pruebas de funcién respiratoria.

Anexo 1. Figura 1. Ruta asistencial. Diagndstico fibrilacién auricular
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Anexo 2. Estudio y control de factores de riesgo y patologia cardiovascular subyacente en la
fibrilacién auricular

La FA se encuentra frecuentemente en pacientes con otras enfermedades cardiovasculares o
sistémicas que, en algunos casos, no se han diagnosticado. Por ello, una evaluacién
cardiovascular exhaustiva suele ser beneficiosa para los pacientes con FA. Esta debe permitir
diagnosticar o sospechar las principales comorbilidades, y ha de incluir, al menos, una historia
clinica y exploracién fisica completa, electrocardiograma, analitica de sangre y ecocardiograma

transtordcico (Anexo 2. Figura 1).

Anexo 2. Figura 1. Esquema general de deteccién y puntos clave de manejo de comorbilidades en pacientes con
fibrilacion auricular
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Evaluacion clinica minima obligada
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Ecocardiograma transtoracico

| L . | .
Insuficiencia cardiaca | | Ver texto

Tratamiento adecuado

§ .. . |
Hipertensionarterial | Considerar IECA/ARAI

Si valulopatia severa,
| Valvulopatias considerar correccién

quirdrgica o percutanea

“ I .
Diabetes mellitus =| Tratamiento adecuado
_| Perdida intensivade
Obesidad peso

Polisomnografia/Pruebas funcién respiratorid

Sospecha EPOC/SAHS ’_P Ventilacién con presion positiva continuat

Frecaucién con farmacos®

] | Ajustar dosis farmacos
Enfermedad renal crénica | >

A

Evaluar peridgdicamente

funcion renal

ARA-II: antagonistas del receptor de la angiotensina Il; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva
crénica; IECA: inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina; SAHS: Sindrome de
apnea hipopnea del suefio.

1En pacientes con SAHS. La servoventilacién con presién controlada estd contraindicada en la
insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccidn reducida y apnea del suefio central.

2 Teofilinas y agonistas betaadrenérgicos, pueden precipitar la FA y dificultar el control de la
frecuencia ventricular. Los bloqueadores beta no selectivos, sotalol, propafenona y adenosina
deben emplearse con precaucién en pacientes con broncoespasmo significativo, pero son
seguros en los pacientes con EPOC. Los bloqueadores beta 1 selectivos, el diltiazem y el
verapamil normalmente son bien tolerados.

Anexo 2.1. Insuficiencia cardiaca
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La insuficiencia cardiaca (IC) estd presente en muchos pacientes con FA y ambas entidades

comparten factores de riesgo similares y la misma fisiopatologia, y su asociacién empeora el

prondstico. La estrategia general para el tratamiento de la FA no varia entre los pacientes con

IC y otros, pero es conveniente tener en cuenta algunas consideraciones. Hay que sefialar que

el Unico tratamiento con un valor prondstico probado en estos pacientes es la anticoagulacion,

por lo que se debe prescribir anticoagulantes orales (ACO) a todos los pacientes con FA e IC.
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Anexo 2.2. Pacientes con FA e insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccion reducida

Ademads de ACO, se debe emplear el tratamiento estandar para la IC de pacientes con IC y
fraccion de eyeccién ventricular izquierda (FEVI) reducida (IC-FEr), como se detalla en la guia de
la ESC sobre insuficiencia cardiaca®. Este tratamiento incluye inhibidores de la enzima de
conversion de la angiotensina (IECA) o antagonistas del receptor de la angiotensina Il (ARA-II),
antagonistas del receptor de mineralocorticoides (ARM), y una combinacién con un inhibidor
del receptor de la angiotensina y de la neprilisina (IRAN) en pacientes capaces de tolerar un IECA
o un ARA-Il en presencia de sintomas. Algunos pacientes pueden ser candidatos al implante de
un desfibrilador o un dispositivo de resincronizacién cardiaca. El control de la frecuencia cardiaca
en la FA se trata con mas detalle en otra seccion de esta via clinica. En resumen, solo los
betabloqueantes y la digoxina son apropiados para la IC-FEr debido al potencial inotrépico
negativo del verapamil y el diltiazem. Los pacientes con FA e IC-FEr que presentan sintomas
graves pueden requerir tratamiento para el control del ritmo cardiaco, ademas del control de la
frecuencia. Para los pacientes que sufren IC-FEr como resultado de la FA rapida
(taquimiocardiopatia) se prefiere una estrategia de control del ritmo. La ablacién con catéter
podria ser un método Util para restaurar la funcién del VI y la calidad de vida de los pacientes
con FA e IC-FEr. En el estudio CASTLE-AF se observé una reduccién de la mortalidad por todas

las causas y la hospitacién por empeoramiento de la IC.>!

Anexo 2.3. Pacientes con FA e insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccidn conservada y
ligeramente deprimida

El diagndstico de la IC con FEVI conservada (IC-FEc) en pacientes con FA es problematico debido
a la dificultad de separar los sintomas causados por la IC de los causados por la FA. La
ecocardiografia puede ser Gtil para detectar la IC-FEc en pacientes con FA al proporcionar
evidencia de cardiopatia estructural relevante (p. ej., hipertrofia del VI [HVI]) o medir el grado
de disfuncién diastdlica. Aunque la concentracién de péptidos natriuréticos forma parte de la
evaluacidn diagndstica de la IC-FEc, estos estdn elevados en los pacientes con FA y se desconoce
el valor de corte dptimo para el diagndstico. Hasta la fecha, no hay un tratamiento especifico
para mejorar el prondstico en la IC-FEc, y por tanto, su manejo se debe centrar en el control del
balance de fluidos y de las entidades concomitantes, como la hipertension y la isquemia

miocardica. La cardioversidn se debe reservar para mejorar los sintomas.

Proceso FA 47 / 84



SOCIEDAD
ESPANOLA DE
CARDIOLOGIA

La insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccidn ligeramente deprimida (IC-FEld) es una
entidad recientemente definida que describe a los pacientes con signos y sintomas de ICy FEVI
40-49%. Su diagndstico es dificil en pacientes con FA y son necesarios mas estudios de
investigacion antes de que se pueda recomendar estrategias especificas de tratamiento para los
pacientes con FA e IC-FEld. Se recomienda el empleo de betabloqueantes, IECA, ARA-2,
sacubitril/valsartan y antagonistas de receptores de mineralocorticoides para la reduccion del
riesgo de muerte y de ingresos por insuficiencia cardiaca. Empaglifozina ha demostrado reducir
el combinado de muerte de causa cardiovascular y los ingresos por insuficiencia cardiaca en

pacientes con ICy FEVI > 40%2.

Anexo 2.4. Hipertensidn arterial

La hipertension es un factor de riesgo de ictus en la FA y ésta a su vez se considera una
manifestacion de dafio sistémico de la hipertension arterial. La presion arterial elevada no
controlada aumenta el riesgo de ictus y complicaciones hemorragicas y puede llevar a la FA
recurrente. Por lo tanto, un buen control de la presion 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. Aunque la evidencia
no es consistente por completo, la mayoria de los estudios sugieren que los IECA o ARA-Il tienen

un efecto clinico beneficioso.

Anexo 2.5. Valvulopatias

Las valvulopatias cardiacas se asocian de manera independiente con la aparicion de FA.
Aproximadamente el 30% de los pacientes con FA tiene algun tipo de valvulopatia. La FA
empeora el prondstico de los pacientes con valvulopatia grave, y se puede considerar como un
marcador del progreso de la enfermedad que aconsejaria la reparacion o el reemplazo valvular.
Mientras que la FA implica un claro incremento del riesgo de embolismo para los pacientes con
estenosis mitral, no hay pruebas definitivas de que se deba considerar otras valvulopatias, como
la regurgitacién mitral o la valvulopatia adrtica, a la hora de seleccionar un anticoagulante o
estimar el riesgo de ictus en la FA. Al igual que la IC, las valvulopatias y la FA interactdan y se
perpetian mutuamente por la sobrecarga de volumen y presidn, taquimiocardiopatia y factores
neurohumorales. Tradicionalmente, se ha dividido a los pacientes con FA en «FA valvular» y «FA

no valvular». Aunque se han empleado definiciones ligeramente diferentes, la FA valvular se
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refiere fundamentalmente a los pacientes con FA que tienen valvulopatia reumatica
(frecuentemente estenosis mitral) o valvulas cardiacas mecdnicas. Por ello se ha decidido

sustituir el término «FA no valvular» por la enfermedad subyacente especifica.

Anexo 2.6. Diabetes mellitus

La diabetes mellitus y la FA coexisten frecuentemente debido a su asociacién con otros factores
deriesgo. La diabetes es un factor de riesgo de ictus y otras complicaciones de la FA. En pacientes
con FA, parece que la mayor duracidn de la diabetes implica mayor riesgo de tromboembolia,
aunque sin mayor riesgo de sangrado relacionado con la anticoagulacién oral.
Desafortunadamente, el control glucémico intensivo no influye en la tasa de FA de nueva
aparicion. La retinopatia diabética, un indicador del progreso de la enfermedad, no aumenta el

riesgo de hemorragia ocular de los pacientes anticoagulados.

Anexo 2.7. Obesidad y pérdida de peso
La obesidad aumenta el riesgo de FA, con un incremento progresivo segun el indice demasa
corporal (IMC). Los pacientes obesos tienen mas disfuncion diastélica del VI, un aumento de la
actividad simpatica e inflamacién y mayor infiltraciéon de grasa en las auriculas. La obesidad
también puede ser un factor de riesgo de ictus isquémico, tromboembolia y muerte para los
pacientes con FA. Hay datos que sugieren que la reduccidn de peso intensiva (en una banda de
10-15 kg perdidos) ademas del control de otros factores de riesgo CV, ha demostrado reducir las
recurrencias y sintomas en pacientes obesos con FA.

La mejoria de los sintomas tras la ablacién con catéter en pacientes obesos es comparable
a la de los pacientes con peso en la franja normal. Sin embargo, la obesidad puede incrementar
la tasa de recurrencias de la FA tras la ablacion con catéter, se ha asociado a dosis mas altas de
radiacidon y a mayores tasas de complicaciones durante la ablacion de la FA. Por tanto, la ablacion
de la FA se deberia ofrecer a los pacientes obesos junto con intervenciones en el estilo de vida

que lleven a la pérdida de peso.

Anexo 2.8. Enfermedad pulmonar obstructiva cronica, apnea del sueiio y otras enfermedades
respiratorias.
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La FA se ha asociado al sindrome de apnea e hipopnea del suefio (SAHS). Multiples mecanismos
pueden contribuir a la FA en el SAHS, como los cambios aumentados de presiones intratoracicas,
la disfuncion auténoma, la hipoxia, la hipercapnia y la inflamacidn. El control de los factores de
riesgo y la ventilacidn con presidn positiva continua pueden reducir las recurrencias de la FA. La
servoventilacidn con presién controlada no se debe emplear en los pacientes con IC-FEr y apnea
del suefio predominantemente central (de los que el 25% tienen FA concomitante). Los
pacientes con EPOC sufren frecuentemente otras taquiarritmias auriculares, que se debe
diferenciar de la FA mediante ECG. Los farmacos empleados para aliviar el broncospasmo,
especialmente teofilinas y agonistas betaadrenérgicos, pueden precipitar la FA y dificultar el
control de la frecuencia ventricular. Los betabloqueantes no selectivos, el sotalol y la
propafenona deben emplearse con precaucién en pacientes con EPOC con componente
dindmico. Los bloqueadores beta 1 selectivos (como bisoprolol, metoprolol y nebivolol), el
diltiazem y el verapamil normalmente se toleran bien en pacientes con EPOC sin broncoespasmo
significativo. En un reciente meta-andlisis se ha observado que el empleo de betabloqueantes
en pacientes con EPOCy enfermedad cardiovascular es seguro y se asocia a una reduccion de la

mortalidad hospitalaria y por cualquier causa.>®

Anexo 2.9. Enfermedad renal cronica

La FA estd presente en un 15-20% de los pacientes con ERC. La definicién de ERC en la mayoria
de los estudios sobre FA es relativamente estricta. Aunque una tasa de aclaramiento de
creatinina (AclCr) estimada < 60 ml/min indica ERC, en varios estudios de pacientes con FA se ha
empleado un AclCr < 50 ml/min para ajustar el tratamiento con ACOD, normalmente con la
formula de Cockroft-Gault. El AclCr en pacientes con FA se puede deteriorar con el tiempo por
lo que es muy importante reevaluar peridédicamente la funcién renal en esta poblacién. En la
Tabla 4 del Anexo 3 se detalla los requerimientos de reduccién de dosis de los ACOD atendiendo
a la funcién renal. La evidencia cientifica para el empleo de anticoagulantes orales en pacientes
con insuficiencia renal avanzada, especialmente con AclCr < 15 ml/min o en dialisis es muy
limitada e incluso controvertida. Tampoco hay datos procedentes de ensayos clinicos

aleatorizados para pacientes con FA sometidos a trasplante renal.
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Anexo 3. Anticoagulacién en la fibrilacién auricular®4450
Anexo 3.1. Estratificacion del riesgo embdlico y hemorragico y decision de anticoagulacion
El tratamiento con anticoagulantes orales (ACO) puede prevenir la mayoria de ictus isquémicos
a los pacientes con FA y prolongarles la vida. Este tratamiento es superior a la ausencia de
tratamiento o el tratamiento con acido acetilsalicilico (AAS). El beneficio clinico neto es
practicamente universal, con la excepcidn de los pacientes con un riesgo muy bajo de ictus, por
lo que se debe emplear ACO en la mayoria de los pacientes con FA. El riesgo de ictus sin ACO
normalmente excede el riesgo de sangrado, incluso en pacientes de edad avanzada, pacientes
con disfuncidn cognitiva o con frecuentes caidas o fragilidad. El riesgo de sangrado con AAS es
similar al del tratamiento con ACO, mientras que estos, pero no el AAS, previenen de manera
eficaz los ictus en pacientes con FA. Por otro lado, la terapia antiagregante doble con AAS y
clopidogrel presenta tasas de eventos trombdticos mayores que el tratamiento anticoagulante
con antivitamina K (AVK), y su riesgo de sangrado no es menor. Por tanto, estd contraindicado
el tratamiento antiagregante, tanto en monoterapia como doble, para la prevencién del ictus en
pacientes con FA.

Las guias europeas plantean la decision de anticoagular en 3 pasos (Figura 1 del Anexo 3).

Ciertamente es una herramienta muy util.

1) Valoracion de protesis o estenosis mitral reumdtica. Ya que en este caso se indica

iniciar la anticoagulacion oral por su alto riesgo embdlico. Y sélo podemos utilizar AVK.

2) Riesgo embdlico con la escala CHA;DS,-VASc (Tabla 1 del Anexo 3), primero buscando
si es un paciente de verdadero bajo riesgo, y luego estratificando en riesgo moderado o
alto. Si el paciente es de verdadero bajo riesgo, es decir CHA,;DS,-VASc 0 en varones 6 1
en mujeres, no estd indicada la anticoagulacidn oral. En caso de riesgo moderado
CHA,DS,-VASc 1 en varones 6 2 en mujeres, se debe considerar el inicio de la
anticoagulacién. Mientras que en los pacientes con un riesgo embdlico elevado,
CHA,DS,-VASc >1 en varones 6 >2 en mujeres estaria indicada la anticoagulacién oral.

3) Y por ultimo, es el planteamiento de qué farmaco anticoagulante prescribir, AVK versus ACOD.

Posicionandose las guias a favor del uso de los ACODs, siempre que no estén contraindicados.
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Anexo 3. Tabla 1. Factores clinicos de riesgo de ictus y embolia sistémica en la escala de riesgo CHA;DS-VASc

Factor de riesgo CHA2DS2-VASc “

Insuficiencia cardiaca congestiva

Signos/sintomas de IC o evidencia objetiva de FEVI reducida

Hipertension

Presién arterial en reposo > 140/90 mmHg en al menos 2 ocasiones o tratamiento
antihipertensivo en curso

Edad 2 75 afios

Diabetes mellitus

Glucosa en ayunas > 125 mg/dl (7 mmol/l) o tratamiento hipoglucemiante oral y/o insulina

Ictus, AIT o tromboembolia prévios

Enfermedad vascular

Infarto de miocardio, enfermedad arterial periférica o placa aortica previos

Edad entre 65y 74 anos

Categoria de sexo (femenino)

de eyeccion del ventriculo izquierdo; IC: insuficiencia cardiaca.

AIT: accidente isquémico transitorio; CHA2DS,-VASc: insuficiencia cardiaca congestiva o disfuncién ventricular izquierda,
hipertensidn, edad 2 75 afios (doble), diabetes, ictus (doble)-enfermedad vascular, edad 65-74 afios y sexo (mujer); FEVI: fraccion
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Anexo 3. Figura 1. Prevencion del ictus en la fibrilacion auricular. De la versién espanola de las guias europeas de
manejo de la fibrilacion auricular®

[ Paciente con fibrilacion auricular; apto para anticoagulacion oral J
v
[ ¢ Pacientes con FA y valvula cardiaca mecanica o estenosis mitral de moderada a grave? ]
] i
No Si
¥ ¥

Paso 1 Identifique a los pacientes con riesgo bajo

}

AVK con tiempo alto
en rango terapéutico
(el objetivo de INR depende
de la lesién

o prétesis valvular)

¢ Riesgo bajo de ictus?
(CHA2DS2-VASc: 0 puntos los varones, 1 punto las mujeres)
T T

No Si
v ¥
Paso 2 No instaure tratamiento

Considere la prevencion del ictus (con ACO) para todos
los pacientes con FA y una puntuacion CHA,DS,-VASC =
1 (varones) o = 2 (mujeres)

Controle los factores modificables de riesgo de sangrado de
todos los pacientes con FA. Calcule la puntuacion HAS-BLED.
En caso de puntuacion HAS-BLED = 3, controle los
factores modificables de riesgo de sangrado y planifique

antitrombético

revisiones y seguimiento regular. Una puntuacion alta en
una escala de riesgo de sangrado no justifica la retirada de la ACO

v
[ CHA,DS,-VASC ]
T . T
=1 (varones) o = 2 (mujeres =2 (varones) o = 3 (mujeres)
¥ ¥
Se deben considerar los ACO =2 (varones) o = 3 (mujeres)
(Clase lla)

ACOD de primera eleccién, si posible segin IPT del Ministerio de Sanidad o

Comunidades Autonomas
Paso 3 Comience con NACO (o AVK con TRT alto)*

Los NACO se recomiendan generalmente como primera
linea de tratamiento para la anticoagulacion oral

Antivitamina K si ACOD contraindicados o segin IPP del Ministerio de Sanidad o
Comunidades Autdnomas.

©ESC 2020

ACO: anticoagulantes orales; ACOD: anticoagulantes orales directos; AVK: antagonistas de la vitamina K; FA:
fibrilacidn auricular; INR: razén internacional normalizada; NACO: nuevos anticoagulantes orales no dependientes de
la vitamina K: TRT: tiempo en rango terapéutico.

Se han desarrollado varias escalas de riesgo de sangrado, fundamentalmente en pacientes
tratados con AVK. Entre ellas se incluye la escala HAS-BLED (hipertension, funcion renal/hepatica
anormal [1 punto cada una], ictus, historia o predisposicion al sangrado, INR labil, ancianos [>
65 afios], consumo concomitante de drogas/alcohol [1 punto cada uno]), la escala ORBIT
(Outcomes Registry for Better Informed Treatment of Atrial Fibrillation) y, mas recientemente,
la escala ABC (edad, biomarcadores e historia clinica, de sus siglas en inglés), que emplea algunos
biomarcadores. Los factores de riesgo de ictus y sangrado se superponen (ver tablas 1y 2 del

Anexo 3). En general, una puntuacién de riesgo de sangrado alta no deberia ser una
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contraindicacién a los ACO. En su lugar, se debe identificar los factores de riesgo y corregir los

factores que sean tratables (tabla 2 del Anexo 3).

Anexo 3. Tabla 2. Factores de riesgo de sangrado modificables y no modificables de los pacientes anticoagulados
segun las escalas de riesgo hemorrdgico. De la version espafiola de las Guias europeas sobre fibrilacion auricular>.

Factores de riesgo de sangrado modificables y no modificables de los pacientes anticoagulados segun las escalas de riesgo

hemorragico

Hipertensidn (especialmente cuando la presion arterial sistdlica es > 160 mmHg)**©

INR Idbil o tiempo en rango terapéutico < 60% en pacientes tratados con antagonistas de la vitamina K

Medicacién que predispone al sangrado, como farmacos antiagregantes y antiinflamatorios no esteroideos®?

Consumo excesivo de alcohol (> 8 bebidas por semana)>®

Anemig®4

Funcién renal afectada®*

Funcién hepdtica afectada®®

Recuento o funcién plaquetaria reducida®

Edad avanzada (> 65 afios, > 75 afios)®

Antecedente de sangrado mayor®¢

Ictus previo®®

Enfermedad renal dependiente de dialisis o trasplante renal>¢

Enfermedad hepdtica cirrética

Malignidad®

Factores genéticos

Factores de riesgo hemorrdgico segtin biomarcadores

Troponina de alta sensibilidad®

Factor 15 de diferenciacion de crecimiento®

Creatinina sérica/AclCr estimado®

AclCr: aclaramiento de creatinina; AVK: antagonistas de la vitamina K; ERC: enfermedad renal crénica; INR: razén internacional
normalizada; TRT: tiempo en rango terapéutico.

aDerivado de la escala HAS-BLED; "Derivado de la escala HEMORR2HAGES; “Derivado de la escala ATRIA; 9Derivado de la escala
ORBIT; ¢Derivado de la escala de riesgo hemorragico ABC.

Anexo 3.2. Farmacos anticoagulantes

Anexo 3.2.1. Antagonistas de la vitamina K

La warfarina y otros antagonistas de la vitamina K (AVK) fueron los primeros anticoagulantes
empleados en pacientes con FA. En nuestro pais el farmaco mas utilizado de este grupo es el
acenocumarol. El tratamiento con AVK reduce a la tercera parte el riesgo de ictus y en un 25%
la mortalidad comparado con un grupo de control (AAS o sin tratamiento). Los AVK se han
utilizado ampliamente en todo el mundo con buenos resultados. El uso de AVK estd limitado por
el estrecho intervalo terapéutico (para la FA el valor del INR debe estar entre 2,0 y 3,0) que

requiere una frecuente monitorizacidn y ajuste de la dosis, pero cuando los AVK se administran
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con un adecuado TRT (TRT >70%), son eficaces para la prevencion del ictus en pacientes con FA.
Los pardmetros clinicos pueden ayudar a identificar a los pacientes que pueden alcanzar un buen
tiempo en rango terapéutico (TRT) mediante el tratamiento con AVK. Sin embargo, lo decisivo
es conseguir un TRT 6ptimo, y en caso de no alcanzarlo, cambiar al paciente a los ACOD.
Actualmente, los AVK son el Unico tratamiento probadamente seguro en pacientes con FA y

valvulopatia mitral reumatica o prétesis valvular mecanica.

Anexo 3.2.2. Anticoagulantes de accidn directa

En la tabla 3 tenemos las principales caracteristicas de los ACOD. Metaanalisis realizados sobre
los estudios pivotales de estos farmacos demuestran que los ACOD en altas dosis redujeron
significativamente las tasas de embolia sistémica en un 19% respecto a warfarina, la mortalidad
en un 10%, y la hemorragia intracraneal a la mitad, mientras que las complicaciones de sangrado
gastrointestinal fueron mas frecuentes. La reduccién de los ictus fue constante en todos los
subgrupos analizados, mientras que se observd una mayor reduccion relativa de las hemorragias
en pacientes anticoagulados en centros con mal control de la INR. Es notable que la reduccién
sustancial de las hemorragias intracraneales de los pacientes tratados con ACOD parezca no
tener relacion con la calidad del control de la INR. Estas razones han llevado a la mayoria de las
guias de prdctica clinica internacionales recientes a posicionarse claramente a favor de los ACOD
como primera opcién en la prevencidon tromboembdlica de los pacientes en FA. Sin embargo, en
nuestro pais, dentro del Sistema Nacional de Salud, la financiacion de estos fdrmacos va
condicionada por la adherencia al Informe de Posicionamiento Terapéutico del Ministerio de
Sanidad, y sus modificaciones por las Comunidades Autdnomas. La Sociedad Espafiola de
Cardiologia ya se ha manifestado en contra de este posicionamiento por considerarlo restrictivo
y que atenta contra la equidad en la atencion de salud, y de hecho la nueva versién de este
Posicionamiento recoge algunas de las sugerencias indicadas en este documento, aunque no
todas®*°. En cuanto a la aplicacién de esta via clinica, y en el momento actual, serd necesario

tenerlo en cuenta dentro del Sistema Sanitario Publico.
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Anexo 3. Tabla 3. Comparacién de las caracteristicas de los anticoagulantes orales no antagonistas de la vitamina
K aprobados. De la version espariola de las Guias europeas sobre fibrilacion auriculars.

Mecanismo Inhibidor oral directo de la trombina Inhibidor oral directo Inhibidor oral directo Inhibidor oral directo del factor Xa
del Factor Xa del factor Xa
Blodisponibili- & 56 en ayunas, 80-100 50 62
dad (%) ‘con comida
Tiempo hasta 3 24 3 12
nivel pico (h)
Vida media (h) 12-17 5-13 914 10-14
Excrecifn BOR renal 66X hepdtica. 33X renal 7% renal 50% renal
Dosis 150 mg/12 ho 110 mg/12 h 20mg24 h Smg12h GO mg/24 ho 30 mg/24 h
Reduccion de Rivarncabdn, 15 mg/24 hsiel Apkcabin, 25mg/12 hen caso  Edmabdn 60 mg se reduce a 30 mg/24 hy
la dosis para AdCr es 30-49 mil min de 2 de los siguientes: edoxabdn 30 mg se reduce a 15 mg/24 hen
pacientes edad = B0 afios. peso corporal  caso de 1 de los siguientes: AciCr 30-50 mil min,
seleccionados £ 60 kg o creatinina sérica peso corporal £ 60 kg uso concomitante
= 1.5 mg/di (133 pmol/T) deverapamilo o quinidina o dronedarona
Disefo del Distribucian aleatoria, sin enmascaramibento Distribucitn aleatonia, [Distribucion aleatoria, Distribascisn aleatoria, enmascaramiento doble
estudio ‘enmascaramiento doble enmascaramiento doble
Nimero de IE113 14.264 15201 21105
pacientes
Seguimienio 2 19 18 18
(ahas)
Grupos Warfarina con ajuste de dosis frente a dosis ‘Warfarina con ajuste de dosis  'Warfarina con ajuste de dosis  Warfarina con ajuste de dosis frente
aleaorizados  de dabigatran enmascaradas (150 mg 12 h frente 3 rivaroabin frente 3 apixabdn Smgl12h 3 edoxaban (60 mg/24 h, 30 mg 24 h)
110 mg/12 h) 20mg24 h
Edad (ahos) 715287 73 |65-78] 70 [63-76] T2(64-78)
Sexn 636 603 64.5 619
masculino, ©
Escala CHADS,, 2.1 15 21 28
media
‘Warfarina Dabigatran Dabagatran ‘Warfarina Rivaroxabin ‘Warfarina Apixaban Warfarina Edoxabdn 60  Edotaban 30
150 1o
n= 6022 n= G076 n= G015 n=7133 n= 7131 n=9.081 n=9120 n=7.036 n=T035 n= T34
Tasadecom- Tasadecom Tasadecom- Tasadecom- Tasadecom- Tasadecom- Tasadecom- Tasadecom- Tasadecom-  Tasade come
plicaciones,  plicaciones, %/ plicaciones. ¥/ plicadones.  plicaciones, &/ plicaciones,  plicaciones, X/ plicaciones.  plicaciones, &/ plicaciones, &/
Tjano aho (RRfrente aho (RR frente %/aho afo (HE frente Zjano aho (HR frente %/aho afo (HR frente afo (HR frente
awarfarina) awarfarina) awarfarina) awarfarina) awarfarina)  awarfanina)
ACViembalia  L72 112 (0.65. 1.54(0.89. 24 21 (0B8. 075 16 1.27 (0,79, 18 157 (087, 204113,
sistérica 0,52-081; 0,73-1,09; 1.03; para no 0,66-0.95; 0.73-1,04; 0,96-1,34;
para no para na inferioridad, p=< 0,00 P 00001 p= 0005
inferioridad y  inferioridad, < QUMDY para para no para no para no
superioridad, p < 0,001) superioridad. inferioridad, inferioridad,  inferioridad,
p=<0.001) p=012) p =001 para p=008para p=010para
superiaridad) superioridad)  superioridad)
ACV isquémico 122 0.93(0.76, 134110, 142 134 (0.94; 105 0.97 (0,92, 125 125 (100, 1770141,
0.59-097; 0.B8-1.37; 075-11T: 074103, 083119 LI19-167;
p=0,03) p=0.42) p=0581) p=042) p=1057) p< 0001}
ACY 038 010026, oAz, D44 026 (059, 047 0.24{0.51, 047 026 (0,54, 016 (0,33,
hemormagico 0.14-0,49; 0.17-0.56; 0.37-093; 0,35-0.75; 038-077; 0.22-0.50;
p<0.00) p=0,001) p=0.024) p<0.0M) < 0J001) P 0.001)
Sangrado 361 3400054, 292 (0.B0, 345 360 [ 1.0 3m 213 (0,69, 343 275 (0,80, L1 (047,
mayor 0,82-1.08; 0.70.093; 0902 30; 0,50-0.80; 071-091; 0.41-0.55;
p=041) p=0,003) =058} p= 0,001 = 0001} < 0001)
Hemomagla 077 0,32 (0,42, 0,23(0.29 074 049 (D.6T; 08 0,33 (0,42, 085 0,39 (0,47, 0,26 (0,30,
intracraneal 0.29-0,61; 019-0,45; 0.47-0,93; 0,30-0.58; 034-063; 0.21-0.43;
p<0.000) p<0.0M) p=002) p<000M) < 0001) < 0.001)
Hemomagia 109 L60(1.48. 113 (104, 14 200(161; 086 0.76 (D89, 113 151123, 082 (0E7,
gastrointesti- 1.19-186; 0E2-133: 130-1.99; 070115 102-1,50; 053-0.83;
nal mayor p= 0,001) p=074) = 0001) p=037) p=003) p= 0001
Infarto de 413 0.81(1.27. 0,82(129, i1z 091 (D81: 061 0,53 (0.88, 075 070094, 083119,
mincandio 0.54-1.71; 0.96-1.75; 0,63- 1,06; 066-117; 074-1.19; 095-1.49;
p=0,12) p=0.09) p=012) p=037) p=060) Pp=013)
Muertepor 413 3,64 (088, 375(0.91 | 1LE7 (085 394 3,52 (0.B9, 435 399 (0.92. 3,80 (087,
cuakquier 0,77-1.00; 0,B0-1.03; 0.70-1,02; 0.B0-0,99; 083-101; 0,79-0.96;
causa p=0.051) p=013) p=007) p=0,047) = 0UDE) = 0.006)
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Anexo 3.3. Anticoagulacion en pacientes con enfermedad renal crénica

La anticoagulacién oral con AVK se puede emplear con seguridad en pacientes con FA y
enfermedad renal crénica (ERC) moderada o moderada-grave (tasa de filtrado glomerular [TFG]
> 15 ml/min). Los ensayos pivotales de los ACOD excluyeron pacientes con ERC grave (TFG < 30
ml/min). La funcién renal de los pacientes con FA tratados con ACO se debe monitorizar
regularmente para ajustar la dosis en los pacientes que reciben ACOD. Los pacientes en didlisis
constituyen un grupo de alto riesgo embdlico y de sangrado, y el empleo de la anticoagulacion
en ellos ha tenido resultados controvertidos, por lo cual no existen recomendaciones
especificas. Existen varios ensayos en el momento actual para aclarar el papel de la
anticoagulacion en este tipo de pacientes. Los pacientes trasplantados renales han sido
excluidos de los estudios, pero es razonable pensar que la prescripcién del tratamiento con
ACOD se debe guiar por la TFG del rifidn trasplantado. Se debe considerar las interacciones

farmacocinéticas potenciales de los ACO con farmacos inmunosupresores.

Anexo 3.4. Oclusion percutdnea o exclusidn quirdrgica de la orejuela de la auricula izquierda

La oclusidn percutanea o exclusion quirudrgica de la orejuela de la auricula izquierda son
procedimientos con resultados esperanzadores, no exentos de riesgos, y pendientes de estudios
amplios, que incluyan comparacion con los ACOD, para discernir con seguridad su papel en la
prevencion tromboembdlica en la FA. Mientras tanto, su empleo puede considerarse en
pacientes con contraindicaciones absolutas a anticoagulacidn, en centros con experiencia, tras
una valoracidn individualizada por un Heart-team, y con la participacién del paciente en la

decision final.

Anexo 3.5. Estrategias para minimizar el riesgo de sangrado asociado al tratamiento
anticoagulante
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Es fundamental minimizar los factores de riesgo de sangrado tratables (Anexo 3. Tabla 2) para
reducir la tasa de sangrado asociado a la anticoagulacion. Entre ellos, es de vital importancia
controlar adecuadamente la tensién arterial, identificar y solucionar las causas de sangrado
tratables, intentar mantener el tiempo en rango terapéutico en un nivel 6ptimo (= 70%) en
pacientes tratados con AVK, ajustar la dosis de los ACOD segun la funcién renal, edad y peso del
paciente y evitar el consumo excesivo y el consumo ocasional masivo de alcohol. La ACO solo se
debe evitar en pacientes con caidas graves no controladas (como los pacientes epilépticos o con
atrofia multisistémica avanzada con caidas hacia atras) o pacientes con demencia seleccionados
cuyos cuidadores no puedan asegurar la adherencia al tratamiento. La informacién de las
pruebas genéticas tiene un efecto menor en el riesgo de sangrado asociado al tratamiento con
warfarina y actualmente no se recomienda su uso en la practica clinica. La mayoria de las
intervenciones cardiovasculares (como las intervenciones coronarias percutaneas o el implante
de marcapasos) se pueden realizar con seguridad sin interrumpir la anticoagulacion. Cuando es
necesario interrumpir la ACO, la terapia puente con heparina no parece beneficiosa, excepto en

pacientes con vdlvulas cardiacas mecanicas.

Anexo 3.6. Tratamiento de las complicaciones hemorragicas de los pacientes con fibrilacién
auricular anticoagulados

La evaluacién general de un paciente con FA anticoagulado que sufre un evento hemorragico
debe incluir la evaluacion de la zona de sangrado, la presentacion y la gravedad de este, el
momento de la ultima toma de ACO y otros farmacos antitrombdticos, ademds de otros factores
qgue puedan influir en el riesgo de sangrado, como la ERC, el abuso de alcohol y la medicacion
concomitante. Las pruebas de laboratorio deben incluir, como minimo, la determinacién de
hemoglobina, hematocrito, recuento plaquetario, funcion renal y, para los pacientes tratados
con AVK, el tiempo de protrombina, el TTPa y la INR. Las pruebas de coagulacién no
proporcionan demasiada informacion en pacientes tratados con ACOD, excepto el TTPa de los
pacientes que reciben dabigatran.

Los sangrados menores deben tratarse con medidas de apoyo, como la compresién
mecanica o la cirugia menor para lograr la hemostasis. En pacientes tratados con AVK, se puede
posponer la siguiente dosis del farmaco. Los ACOD tienen una vida media plasmatica corta, de
aproximadamente 12 h, por lo que se puede esperar una mejoria de la hemostasis de 12 a 24 h

después de la interrupcién de la dosis (Figura 2).
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El tratamiento de los eventos hemorragicos moderados podria requerir una transfusién
sanguinea y reemplazo de fluidos. Se debe tomar medidas diagndsticas y terapéuticas con
prontitud (p. ej., gastroscopia) para identificar y tratar la causa del sangrado. Si la toma de un
ACOD es reciente (< 2-4 h), la administracidon de carbodn activado o el lavado gastrico reduciran
la exposicidn al farmaco. La didlisis aclara el dabigatran, pero es menos efectiva para otros ACOD
(Figura 2).
En caso de sangrado grave o potencialmente mortal, esta indicada la reversién inmediata
del efecto antitrombético. Para los AVK, la administracidn de plasma fresco congelado restaura
la coagulacién mas rapidamente que la vitamina K y los concentrados de complejo de
protrombina son todavia mds rdpidos. La administracién de concentrados de complejo de
protombina también se puede considerar en caso de sangrado grave en pacientes tratados con
ACOD, si no se dispone de antidotos especificos. El idarucizumab es un fragmento de anticuerpo
monoclonal humanizado que se une al dabigatran y revierte su efecto rapidamente y en
dependencia de la dosis, y estd disponible para uso clinico en nuestro pais. Otros fadrmacos, aun
no comercializados, como el andexanet alfa, que revierte la actividad anticoagulante de los
antagonistas del factor Xa y el ciraparantag (PER977), que revierte tanto la inhibicién directa de
la trombina y del factor Xa como la inhibicién indirecta de la enoxaparina, estdn en fase de
evaluacion de su utilidad clinica (Figura 2).
Si bien se debe interrumpir el tratamiento anticoagulante para controlar un sangrado
activo, las contraindicaciones absolutas para los ACO a largo plazo tras un evento hemorragico
son raras, aunque para algunos pacientes seleccionados, la oclusion o exclusién de la orejuela

de la auricula izquierda puede ser una alternativa.
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Anexo 3. Figura 2. Tratamiento de las hemorragias activas en pacientes anticoagulados. De la version espaiiola
de las guias europeas de manejo de la fibrilacion auricular®

[ Paciente con hemorragia activa ]
[ Aplique compresién mecanica en la zona de sangrado si es accesible I
| Evalue el estado hemodinamico, la presion arterial, los parametros basicos de coagulacién, recuento sanguineo y funcién renal |
[ Obtenga la historia de anticoagulacion (ultima dosis de NACO/AVK) ]
I 1
AVK NACO
[ ¢ Gravedad de la hemorragia activa? | [ ¢ Gravedad de la hemorragia activa? |
I i ] 1 i i
Menor Moderada-grave Grave o potencialmente Menor Moderada-grave Grave o
‘v mortal v potencialmente mortal
Administre tratamiento Administre tratamiento
de los sintomas: de los sintomas:
Reposicion de fluidos Reposicion de fluidos
Transfusién sanguinea Transfusion de sangre
Trate la causa de la Trate la causa de la Considere el uso
hemorragia hemorragia de un antidoto
(p. ej., gastroscopia) | Considere la administracié (p- e]., gastroscopia) especifico, o CCP
de CCPy PFC si no se dispone
) Considere la administracii i
Considere agregar Considere la reposi- LRI e | de antidoto
v [ — ol v oral de carbén activado Considere la S
vitamina cion de plaguetas i
Retrase el AVK i 28] [puspenda la sigulents si la tltima dosis de restitucion de plaquetas &
hasta INR < 2 (1-10 mg i.v.) cuando sea apropiado dosis de NACO ) ) u
o espere 1 dia NACO es reciente cuando sea apropiado g
e

ACO: anticoagulantes orales; AVK: antagonistas de la vitamina K; CCP: concentrados de complejo de protrombina; i.v.:
intravenoso; INR: razén internacional normalizada; NACO: nuevos anticoagulantes orales no dependientes de la vitamina
K; PFC: plasma fresco congelado.

Anexo 3.7. Tratamiento combinado con anticoagulantes orales y antiagregantes

La combinacion de la anticoagulacion oral con el tratamiento antiagregante, especialmente el
tratamiento triple, aumenta el riesgo absoluto de hemorragia mayor. Se recomiendan ACO en
monoterapia, y no combinados con tratamiento antiagregante, para los pacientes con FA y
enfermedad coronaria estable, pero sin sindrome coronario agudo (SCA) o una intervencion
coronaria en los ultimos 12 meses. Para los pacientes con FA tratados por un SCA o que se
someten a implante de stents, se plantean diferentes modadilidades de tratamiento
antitrombdtico y de duracidn de estos farmacos. Las guias europeas plantean que, dependiendo
del escenario, SCA versus intervencionismo programado (nueva figura de las guias europeas),
asi como del riesgo trombético y hemorragico del paciente se indique el tipo de combinacion de

los farmacos antitrombaticos, asi como su duracién. En general, se recomienda un corto periodo
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de tratamiento triple (anticoagulacién oral, AAS, clopidogrel) que en algunos casos puede estar
circunscrito al ingreso hospitalario, seguido de un periodo de tratamiento doble
(anticoagulacion oral y un Unico antiagregante) (figura 3). Se debe evitar el uso de prasugrel o
ticagrelor como parte del tratamiento triple, debido a la falta de evidencia y al mayor riesgo de
sangrado mayor que con clopidogrel. Los ACOD son preferibles a los AVK en este contexto

clinico.3%%
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Anexo 3. Figura 3. Tratamiento postprocedimiento de los pacientes con fibrilacion auricular y sindrome coronario
agudo/intervencion cardiaca percutdneo. De la versién espafiola de las guias europeas de manejo de la fibrilacion
auricular®

Fibrinolisis solo si la
anticoagulacién oral
es inferior al rango

dutico de ;

traprocedimiento
Tratados con NACO o INR < 2,5 con AVK = 1 semana

12 meses

Acido acetilsalicilico

Anticoagulacién parenteral
intraprocedimiento

médicamente Famaoo Unico (preferentemente P2Y12)

Acido acetilsallcilico™ =

FACTORES DE RIESGO FACTORES DE RIESGO HEMORRAGICO
TROMBOTICO

* Hipertensién
* Diabetes mellitus que roquiere tratamiento Funcién atc
« SCA previo o infarto de miocardio «Historia de ictus 0 hemorragia intracraneal.

Historia de sange dtesi dgica (p. e., anemia con h 11091

« EC muttivaso +INR labil (s tratamiento con AVK)
S EAR conoomiecds +Edad avanzada (> 65 aos)

* EC promatura (edad < 45 afios)
© en progresion acelerada (nuova

* Farmacos (AOC concomitante y terapia antiagregante, AINE), consumo de alcohol excosivo

menos de 2
oS ESTRATEGIAS PARA REDUCIR ELRIESGO HEMORRAGICO ASOCIADO A LA ICP
* ERC (TFGe < 60 miimin)
« Presentacién clinica (SCA) * Acceso radial
« Implante de stents en varios vasos « IBP para pacientes con TAPD que tienen mayor riesgo agico (p. ej., p y pepsi
« Revascularizacion comploja reflujo gastrointestinal, infeccion por Helicobacter pylori, consumo crénico de alcohol)
SEEnR % Rav e Seey oo « No administre HNF a pacientes tratados con AVK con INR > 2,5
(zquierdo, bifurcacion o Uitimo vaso permeable,

“ s * Solo administre tratamiento previo con &cido acetilsalicilico, agregue un del P2Y,,

= Antecedente de trombosis del stent en

que reciben
 Factores relacionados con el procedimiento
(expansion y longitud del stent, diseccion residual, otc.)

se conozca la anatomia coronaria o en caso de IAMCEST
* Solo administre inhibidores de la GPlIb/llla en situaciones de rescate o compliclaciones periprocedimiento
* Duracion més corta del tratamiento antitrombético combinado
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Anexo 4. Cardioversion eléctrica

La cardioversidn eléctrica es una forma rapida y eficaz de obtener la reversion a ritmo sinusal.

Su utilizacidn depende en gran parte de la tradicion terapéutica, asi es mucho mas comun en los

paises del norte de Europa en comparacion con nuestro pais, donde a menudo se pospone unas

horas a la espera de la reversion espontanea o farmacoldgica.

En primer lugar, hay que valorar si el paciente es candidato a la reversion a ritmo sinusal
durante su ingreso hospitalario, para lo cual nos basaremos en los sintomas, si tiene historia de

FA persistente, cuanto tiempo de evolucién, estado de la anticoagulacién, cardiopatia

subyacente, edad, tamanfo auricular y preferencia del paciente, Figura 1 de este Anexo.

Anexo 4. Figura 1. Reversion a ritmo sinusal. De la version espafiola de las Guias europeas sobre fibrilacion

auricular®.
Algoritmo de decision en Cardioversidn (CV) de la FA
[eléetrica o farmacoldgica®)
+
 Hemodindmicamente estable < ! inestable
Cardioversién eléctrica urgente
¥Ya toma ACD en dosis terapéutica Mo toma ACO en dosis terapéutica
) !

Realizar cardioversion Iniciar tratamienta anticoagulante Comprobar estado de
inmediatamente o esperar a una cuanto antes [preferentemente anticoagulacion lo antes posible
posible cardioversion espontinea MWACD o bien HEPM/HNF)

. !
s
+ + * L
CV precoz Retrasar CV CV programada £3 semanas CV programada >3 semanas
[tras Inkcio de anticoagulants) [esperar a O espontinea o, sl es desde inicio de ACO terapéutico desde inicio de ACO terapéutico
necesario, realizar en las primeras 1
Candidatos ideales 48h de la aparicién de la FA)
- Fa<lihsin Descartar trombo en Al mediante ETE
va Candidatos ideales
- FA £48 51 CRADS -VASE £1 - FA =12h sin
&1 VIOFaes 0 =2 en muyjeras tramboembalizmo prewvia
FA =24 51 CHAZDS -VASE £1
e vargnes o £2 en mujerss
*Cardioversion farmocoldgica:
12 opeion: vernakalant [excluyendo SCA reciente o IC grave) o
flecainida/propafenona (excluyendo cardiopatia estructural significativa)
2% ppcion: amiodarona intravenosa (o en pacientes con IC o cardiopatia CHA,05,-VASC 0 envarones o 1 en mujeres = ACO 4 semanas
significativa si el retraso de la OV estd justificado por la situacion clinica) CHA,DS,-VASE =1 en varones o 22 en mujeres =» ACO a largo plazo
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Si la FA es de duracién indeterminada o de mas de 48 horas o el paciente no ha estado
cronicamente anticoagulado un minimo de 3 semanas (en rango en el caso de cumarinicos) la
cardioversién debera posponerse o bien realizar un ecocardiograma transesofagico para
asegurar la ausencia de trombos.

Para la realizacién de la cardioversién bien sea en urgencias o bien con el paciente
ingresado, se debera disponer de un protocolo de actuacidn detallado, indicando quién y donde
debe realizarla, asi como una lista de comprobacidn, para marcar todos los aspectos y pasos a
tener en cuenta. Se deberd realizar en un drea con capacidad para reanimacién cardio-pulmonar
avanzada y con personal entrenado en reanimacion y ventilacién mecanica. En algunos centros
se requiere la presencia de un anestesidlogo, mientras que, en otros centros, es el cardidlogo
con la formacién apropiada quien realiza la sedacién y cardioversidn del paciente.

Se debera disponer de monitorizacién de la saturacién, asi como de medicidn no invasiva
de la presioén arterial. Es aconsejable disponer de un desfibrilador con onda de cardioversion
bifasica para aumentar la eficacia del procedimiento. No se debe olvidar la sincronizacién con el

desfibribrilador para dar un choque sincronizado.
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Anexo 5. Informe de alta preconfigurado para la fibrilacion auricular
Anexo 5. Tabla 1. Informe de alta preconfigurado para la fibrilacion auricular

Contenidos Observaciones

1. Referidos a la identificacion del
hospital y unidad asistencial

1.1. Nombre del establecimiento,
domicilio social del mismo y teléfono.

1.2. Identificacion, en caso de estar
diferenciada, de la unidad asistencia o
servicio clinico que dé el alta.

1.3. Nombre, apellidos y rubrica del
médico responsable.

2. Identificacion del paciente

2.1. Numero de historia clinica del
paciente y nimero de registro de
entrada.

2.2. Nombre y apellidos, fecha de
nacimiento y sexo del paciente,
diferenciando sexo masculino (m) o
femenino (f).

2.3. Domicilio postal del lugar
habitual de residencia del paciente.

3. Referidos al proceso asistencial

3.1. Dia, mes y afio del informe de
alta de consulta / urgencias

Cardiopatia de base (si existe). Presencia

3.2. Diagnéstico principal. .
g P P 0 no de sintomas

Puntuacién de riesgo trombdtico
(CHA:DS>-VASc) vy la de alguna de las | Sies la 12 vez que se documenta FA o no
escalas de riesgo hemorragico | estdn documentados.

(habitualmente HAS-BLED)

Clasificar la FA como paroxistica,
persistente o permanente

3.3. Fibrilacion auricular.

Identificar la FA como “no valvular” o
“valvular” (secundaria a estenosis mitral
reumatica o prétesis mecanica)

Clasificacion funcional de la European
Heart Rhytm Association

Informe completo del ECG de entraday al
alta

Hallazgos principales del Eco,
imprescindiblemente: FEVI, presencia de
valvulopatias

Y Se pondran de forma clara y sencilla,
para evitar posibles errores de
prescripcion o de interpretacion.
Y Se pondran todos los farmacos que
tome el paciente.

Y Si se pone el nombre comercial, seria
deseable que entre paréntesis se pusiese
el principio activo.

Y Se indicard la dosis del farmaco y
cuando se tiene que tomar (desayuno,
comida, cena,...), asi como si alguno tiene
una dosificacion flexible (por ejemplo
diuréticos en el paciente con insuficiencia
cardiaca, de acuerdo al peso).

Indicacién tratamiento de FA:
Tratamiento  antitrombdtico:  Anti-
Vitamina K. Objetivo INR;
Anticoagulantes directos.Dosis
3.4. Recomendaciones terapéuticas | Y Tratamiento de la arritmia: Control
Ritmo: farmaco(s) y establecer, si es
posible, si se renuncia a los intentos de
reversion a ritmo sinusal. Control
Frecuencia. Objetivo control frecuencia
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Contenidos Observaciones

Y Se indicaran aquellos formacos a evitar
(por ejemplo AINEs en insuficiencia
cardiaca).

¢ Consejo antitabaquico

Se deben considerar los siguientes

3.5. Objetivos terapéuticos objetivos terapéuticos, salvo que estén
especificos contraindicadas por cualquier otra causa
(recomendable check-list):

 Dieta: ingesta caldrica y dieta
cardiosaludable. Objetivo: indice de
masa corporal (IMC) deber estar entre
20-25 kg/m2.

Dieta cardiosaludable.

En general (recomendaciones
individuales segun el paciente): Al menos
30 minutos diarios o 3km al dia con
intensidad moderada.

o Actividad fisica

¢ Abstencidn absoluta del tabaco y alcohol.

e Vacunacién antigripal anual (en Atencién Primaria).

e Vacunacion antineumocdcica a los mayores de 65 afios o en caso de
cardiopatia grave (en Atencion Primaria).

® Presion arterial. <140/90. Indicar si el paciente tiene un objetivo diferente.
Recomendaciones especificas en caso de mal control de la presién arterial (farmacos
a titular/afiadir).

¢ Frecuencia cardiaca. <70 Ipm. Indicar si el paciente tiene un objetivo
diferente. Recomendaciones especificas en caso de frecuencia cardiaca elevada
(farmacos a titular/afiadir).

¢ Diabetes. Hemoglobina glicosilada (HbAlc) <7,0%. Realizar recomendaciones
especificas en cuanto al tratamiento en caso necesario (por ejemplo, en
octogenarios HbAlc < 8%).

o Lipidos. Colesterol LDL <70 mg/dL (o reducir al menor un 50% en pacientes
con LDL basal entre 70-135 mg/dL y por tanto habra que sefialar la cifra objetivo).
Recomendaciones especificas en caso de no control o intolerancia (estatina
ezetimibat inhibidores PCSK9).

Indicar si el paciente necesita una préxima revision con cardiologia y el plazo para

4. Calendario de visitas
ella.

Indicar si el paciente es dado de alta por parte de cardiologia como debe ser el
seguimiento por parte de AP.

Indicaciones cuando debe contactar con el médico de atencién primaria, cardidlogo
o acudir directamente a urgencias

5. Apoyos de informacion al pacientey | Recomendaciones especificas para paciente anticoagulado: Recomendaciones para
cuidador pacientes tratados con AVK o ACOD

Hoja de recomendaciones de cémo actuar ante situaciones de hiper o hipoglucemia

http://www.fundaciondelcorazon.com

http://www.mimocardio.org

Pag. Web de la unidad de cardiologia (si disponible)
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Contenidos Observaciones

Asociaciones de autoayuda

Proceso FA 67/ 84



SOCIEDAD
ESPANOLA DE
CARDIOLOGIA

Anexo 6. Estandares de manejo de la FA

= Estructura

FA.E.1.

FA.E.2.

FA.E.3.

FA.E.4.

Proceso o ruta asistencial de FA. Documento escrito, revisable periddicamente (al
menos, una vez al afio).

Proceso y ruta asistencial elaborados por todas las partes interesadas (equipo
multidisciplinar): servicio / unidad de cardiologia; servicio de Medicina Interna; equipos
de atencion primaria del dmbito de influencia del hospital; y servicio de urgencias.

Debe estar nombrado un responsable del proceso en el dmbito de la unidad de
cardiologia.

Debe haberse constituido un equipo multidisciplinar de atencién a la FA, integrado, al
menos, por un cardiélogo, un internista, un médico del servicio de urgencias del hospital
y un representante de los médicos de los equipos de atencidn primaria del ambito de
influencia del hospital.

. Proceso

FA.P.1

FA.P.2.

FA.P.3.

FA.P.4.

FA.P.5.

FA.P.6

FA.P.7

. El proceso debe cumplir con los criterios diagndsticos y las recomendaciones de
manejo terapéutico de la guia de la ESC.

El proceso debe garantizar que a los adultos con fibrilacidn auricular se les realiza
una historia clinica una anamnesis centrada en el aparato cardiovascular, una
analitica que incluya al menos hemograma, funcién renal y tiroidea, un ECG
diagndstico de fibrilacidn auricular y un ecocardiograma transtoracico.

El proceso debe garantizar que a los adultos con fibrilacidn auricular se evalta y
documenta su riesgo tromboembdlico mediante la escala CHA,DS,-VASc.

El proceso debe garantizar que a los adultos con fibrilacién auricular y CHA,DS-
VASc>2 en varones y > 3 en mujeres se les plantea el inicio de la anticoagulacién.
En aquellos con CHA;DS,-VASc 1 en varones y 2 en mujeres se deberd
individualizar®.

El proceso debe garantizar que los pacientes con anticoagulacién analizan las
opciones con su médico de referencia al menos una vez al afio®.

. El proceso debe garantizar que se reevalia a los pacientes que, tomando
antagonistas de la vitamina K, tienen pobre control de la anticoagulacién®.

. Elproceso debe garantizar que los pacientes con fibrilacion auricular sin control de
sintomas son atendidos por el cardiélogo de referencia en un plazo no superior a
las 4 semanas.

@) Fuente: NICE. Atrial fibrillation. Quality standard [QS93] Published date: July 2015
(https://www.nice.org.uk/guidance/qs93/chapter/Quality-statement-1-Anticoagulation-to-reduce-stroke-risk).
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FA.P.8. El proceso debe garantizar que los pacientes con fibrilacién auricular paroxistica
sintomatica recurrente no controlada con los fdrmacos antiarritmicos son remitidos
para valorar la ablacion en un centro con experiencia en este procedimiento.

FA.P.9. El proceso debe garantizar que a las personas con fibrilacion auricular se les ofrece
informacidn personalizada, educacién, apoyo y oportunidades a lo largo de su
asistencia para ayudarles a entender su condiciéon e involucrarse en su gestion, si lo
desean.

=  Resultados

FA.R.1. Porcentaje de pacientes que acuden a urgencias, son ingresados o fallecen por un
evento relacionado con fibrilacion auricular.

FA.R.2. Tasa poblacional (> 18 afios) de ingresos por descompensacion (falta de control de la
frecuencia o del ritmo) u otras causas (ictus, otros embolismos nos cerebrales,
hemorragia) atribuibles a la fibrilacién auricular.

FA.R.3. Tasa poblacional (> 18 afios) de ingresos por descompensacion (falta de control de la
frecuencia o del ritmo) u otras causas (ictus, otros embolismos nos cerebrales,
hemorragia) atribuibles a la fibrilacién auricular.

FA.R.4. Tasa poblacional (> 65 afios) de ingresos por descompensacion (falta de control de la
frecuencia o del ritmo) u otras causas (ictus, otros embolismos nos cerebrales,
hemorragia) atribuibles a la fibrilacién auricular.

= Sistema de Informacion

FA.SI.1. La unidady el servicio de cardiologia deben informar los registros de la SEC (Registro
RECALCAR), estatales y del Servicio de Salud, y estar incorporados a un sistema de
benchmarking de indicadores de procesos y resultados con el resto de unidades.

FA.SI.2. Identificacién de la tipologia de fibrilacidn auricular.

FA.SI.3. Cumplimentacion del Informe de Alta predisefiado (Anexo 5)
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Anexo 7. Detalle de los indicadores seleccionados por el Comité SEC-excelente de fibrilacion

auricular.

Anexo 7. Tabla 1. Indicador de calidad “documentacién de FA”.

Nombre

Documentacion y pruebas basicas en fibrilacion y flutter auricular.

Descripcion

Porcentaje de pacientes que tienen una historia clinica una anamnesis centrada en el aparato
cardiovascular, una analitica que incluya al menos hemograma, funcién renal y tiroidea, un ECG
diagndstico de fibrilacion auricular y un ecocardiograma transtoracico.

Tipo de indicador

Calidad

Numerador

Pacientes con fibrilacidn auricular que tienen en su historia clinica una anamnesis centrada en el
aparato cardiovascular, con una analitica que incluya al menos un recuento de eritrocitos,
hemoglobina sérica o hematocrito, creatinina sérica o aclaramiento de creatinina, y determinacién
de TSH y T4, un ECG diagnéstico de fibrilacidn auricular y un ecocardiograma transtordacico

Denominador

Todos los pacientes fibrilacién auricular

Exclusiones del
numerador y
denominador
(documentadas)

Pacientes cuya fibrilacion auricular responde a causas transitorias o corregidas.
Pacientes que fallecen durante el estudio.

Pacientes que son transferidos a otro centro durante el periodo de aplicacién.
Pacientes que solicitan el alta voluntaria del centro durante el periodo de aplicacién.
Pacientes que rechazan cualquier actitud diagndstica y/o terapéutica.

Excepciones

En centros cuya historia clinica electrénica no permita el almacenamiento de electrocardiogramas
externos no serd de aplicacion el requisito de la presencia de un documento electrocardiogréfico
de la fibrilacién auricular, a condicién de que este electrocardiograma se encuentre
adecuadamente informado y descrito en la historia clinica.

Momento de aplicacion

La anamnesis se debe haber realizado en el momento de la primera evaluacién del paciente en el
centro/unidad. La analitica se debe haber obtenido antes de 3 meses de la primera evaluacién del
paciente en el centro/unidad. El ecocardiograma transtoracico se debera haber realizado antes de
6 meses de la primera evaluacidn del paciente en el centro/unidad. En pacientes que vienen
diagnosticados ya de otros centros/unidades se admitiran analiticas y ecocardiogramas previos a
condicidn de que tengan menos de 12 meses antigiiedad y de queden adecuadamente descritos
(cuantitativamente) en la historia clinica junto a la fecha de la determinacion.

Fuente de datos

Historia clinica

Ambito aplicacién

Hospitalaria y extrahospitalaria

Justificacion

Los pacientes con FA deben tener una historia clinica completa, exploracién rigurosa, valoracion de
las enfermedades concomitantes (clase de recomendacion |, nivel de evidencia C), ECG diagndstico
de FA (clase de recomendacion |, evidencia B) y ecocardiograma(clase de recomendacion I,
evidencia C).
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Anexo 7. Tabla 2. Indicador de desempeiio “estratificacion del riesgo trombdtico”.

Nombre

Descripcion

Estratificacion de riesgo tromboembodlico en fibrilacion auricular

Porcentaje de pacientes con fibrilacién auricular que tienen en su historia clinica documentado su
riesgo tromboembdlico mediante la escala CHA,DS,-VASc.

Tipo de indicador

Desempeiio (performance)

Numerador

Pacientes con fibrilacién auricular cuyo riesgo tromboembdlico se ha estimado mediante la aplicacién
correcta de la escala CHA;DS,-VASc (edad, sexo, presencia de hipertension, diabetes, insuficiencia
cardiaca, enfermedad vascular coronaria o periférica, y antecedentes de ictus, accidentes isquémicos
transitorios o embolismos sistémicos) y documentado en la historia clinica.

Denominador

Todos los pacientes con fibrilacion auricular

Exclusiones del
numerador y
denominador
(documentadas)

Pacientes con estenosis mitral y prétesis valvulares mecanicas

Excepciones

Ninguna

Momento de aplicacion

Primera evaluacion médica

Fuente de datos

Historia clinica

Ambito aplicacion

Hospitalaria y extrahospitalaria

Justificacion

Se recomienda emplear la escala CHA;DS>-VASc para la estratificacién de riesgo tromboembdlico de
los pacientes con fibrilacion auricular (clase de recomendacion |, nivel de evidencia A)
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Anexo 7. Tabla 3. Indicador de desempeiio “anticoagulacion indicada”.

Nombre

Descripcion

Anticoagulacion en pacientes de alto riesgo tromboembodlico.

Porcentaje de pacientes con fibrilacidn auricular que tienen un alto riesgo tromboembdlico (varones
con CHA,DS,-VASc 22y mujeres con CHA;DS»>-VASc 23) a los que se les ha prescrito anticoagulantes
orales.

Tipo de indicador

Desempefio (performance).

Numerador

Pacientes con fibrilacién auricular que tienen un alto riesgo tromboembdlico (varones con CHA2DS,-
VASc 22y mujeres con CHA;DS,-VASc 23) a los que se les ha prescrito anticoagulantes orales
(acenocumarol, warfarina, dabigatran, rivaroxaban, apixaban o edoxaban).

Denominador

Todos los pacientes con fibrilacion que tienen un alto riesgo tromboembdlico (varones con CHA,DS-
VASc >2y mujeres con CHA,DS,-VASc >3).

Exclusiones del
numerador y
denominador
(documentadas)

Pacientes cuya fibrilacién responde a causas transitorias, evitables o corregidas.
Pacientes con estenosis mitral y prétesis valvulares mecanicas

Pacientes que fallecen antes del momento de aplicacion.

Pacientes que son transferidos a otro centro antes del momento de aplicacidn.
Pacientes que solicitan el alta voluntaria del centro antes del momento de aplicacidn.
Pacientes que rechazan la anticoagulacion a pesar de la recomendacién médica.

Excepciones

Pacientes en los que se ha considerado la anticoagulacién y finalmente no se ha recomendado en
base a algiin motivo suficientemente justificado, razonado y documentado en la historia clinica.
Pacientes anticoagulados con heparinas por un motivo razonado.

Pacientes portadores de un dispositivo de cierre de orejuela.

Momento de aplicacion

Al alta hospitalaria o en la primera consulta médica.

Fuente de datos

Historia clinica.

Ambito aplicacion

Hospitalaria y extrahospitalaria.

Justificacion

Los pacientes varones con CHA;DS,-VASc >2y mujeres con CHA2DS,-VASc 23que han presentado
algun episodio de fibrilacidn auricular debieran estar anticoagulados salvo que la taquiarritmia se
haya debido a una causa transitoria, evitable, o corregida, o exista una contraindicacion para la
anticoagulacidn (clase de recomendacion |, nivel de evidencia A). El motivo para no anticoagular
debera quedar razonado en la historia clinica.
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Anexo 7. Tabla 4. Indicador calidad “ablacion en pacientes refractarios a antiarritmicos”.

Nombre Ablacion en pacientes sintomaticos refractarios a antiarritmicos

Porcentaje de pacientes con fibrilacién auricular paroxistica sintomética recurrente a pesar de

Descripcion farmacos antiarritmicos que son remitidos para ablacién en un centro con experiencia en este
procedimiento (recomendacidn clase |, nivel de evidencia A).
Tipo de indicador Calidad

Pacientes con fibrilacion auricular paroxistica sintomatica recurrente a pesar de dosis adecuadas de
farmacos antiarritmicos (200 mg/dia de flecainida, 450 mg/dia de propafenona, 200 mg/dia de
amiodarona, 240 mg/dia de sotalol, 800 mg/dia dronedarona) que son remitidos para ablacién en un
centro con experiencia en este procedimiento

Numerador

Todos los pacientes con fibrilacion auricular paroxistica sintomatica recurrente a pesar de dosis
Denominador adecuadas de farmacos antiarritmicos (200 mg/dia de flecainida, 450 mg/dia de propafenona, 200
mg/dia de amiodarona, 240 mg/dia de sotalol, 800 mg/dia dronedarona)

Pacientes cuya fibrilacion responde a causas transitorias, evitables o corregidas.

Pacientes que fallecen antes del momento de aplicacion.

Exclusiones del

numerador . . L
denominadzr Pacientes que son transferidos a otro centro antes del momento de aplicacidn.
Pacientes que solicitan el alta voluntaria del centro antes del momento de aplicacién.
(documentadas) ) i L .
Pacientes que rechazan la ablacidn a pesar de la recomendacion médica.
Pacientes en los que se ha considerado la ablacién y finalmente no se ha recomendado en base a
algun motivo suficientemente justificado, razonado y documentado en la historia clinica.
Excepciones Pacientes con ablacidon previa de fibrilacion auricular
Pacientes con corta esperanza de vida, comorbilidades significativas o contraindicaciones para la
ablacién.
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Ablacion en pacientes sintomaticos refractarios a antiarritmicos

En ausencia de factores precipitantes evitables, corregibles o tratables, se considera que una
fibrilacion auricular paroxistica es refractaria a antiarritmicos cuando se producen 2 recurrencias
sintomaticas en un periodo de 6 meses. Desde este momento el paciente debera ser referido a
ablacién de fibrilacién auricular en un centro con experiencia en un plazo de 6 meses.

Momento de aplicacion

Fuente de datos Historia clinica

Ambito aplicacion Hospitalaria y extrahospitalaria

Los pacientes con FA paroxistica sintomatica refractaria a fdrmacos antiarritmicos deben ser
Justificacion remitidos para ablacidn de FA en un centro con experiencia en este procedimiento (clase de
recomendacion |, nivel de evidencia A).
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Referencias

Anexo 7. Tabla 5. Indicador de resultado “atencion urgente, hospitalizacion o muerte”.

Nombre Necesidad de atencién en urgencias, hospitalizacion o muerte

Descripcion Porcentaje de pacientes que acuden a urgencias, son ingresados o fallecen por un evento relacionado
con fibrilacién auricular.

Tipo de indicador Resultado

Numerador Pacientes que acuden a urgencias o son ingresados en cualquier centro hospitalario, o fallecen, por
un evento relacionado con fibrilacién auricular en un afio natural.

Denominador Pacientes con fibrilacion auricular evaluados en el centro en el afio objeto de estudio y en el afio
anterior.

Exclusiones del Pacientes cuya fibrilacion responde a causas transitorias, evitables o corregidas.

numerador y Pacientes que son transferidos a otro centro antes del comienzo del momento de aplicacion.

denominador Pacientes que fallecen por causas no relacionadas con fibrilacion auricular antes del comienzo del

(documentadas) momento de aplicacion.

Excepciones (del Pacientes con informacion insuficiente o dudosa en los sistemas de informacién.

numerador y
denominador)
Momento de aplicaciéon | Afio natural (Enero a Diciembre).

Fuente de datos Sistemas electrénicos de informacion de pacientes.

Ambito aplicacion Hospitalaria y extrahospitalaria.
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Nombre Necesidad de atencion en urgencias, hospitalizacion o muerte

Justificacion Dados los sistemas de informacién disponibles actualmente y la planificacién sanitaria en Espafia, se

considera que la combinacion de atencidén en urgencias u hospitalizacion puede guardar el mejor

equilibrio entre la capacidad de evaluar el resultado la atencién médica en fibrilacién auricular y la

capacidad de medicidn. La seleccion de otros indices propuestos en documentos de otros paises como

la tasa anual de ictus o la tasa anual de hemorragias estd sujeta a limitaciones importantes de

informacion que, unido a la baja tasa esperada de estos eventos, restan viabilidad a estos indicadores.
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Anexo 7. Tabla 6. Indicador de desempeiio “calidad de la anticoagulacion”.

Nombre Mala calidad de la anticoagulacion con AVK

Descripcion

Porcentaje de pacientes con FA con identificacion deficiente de la calidad de la anticoagulacién con
AVK, considerada como la presencia de un TTR <70% medido por el método de Rosendaal.

Tipo de indicador

Desempefio (performance).

Numerador

Pacientes con fibrilacién auricular tratados con AVK durante >3 meses que tienen un TTR <70%

Denominador

Todos los pacientes con fibrilacion auricular tratados con AVK durante > 3 meses.

Exclusiones del
numerador y
denominador
(documentadas)

Pacientes que fallecen antes del momento de aplicacién.
Pacientes que son transferidos a otro area antes del momento de aplicacién.
Pacientes que rechazan la anticoagulacion a pesar de la recomendacién médica.

Excepciones

Pacientes en los que se ha considerado la anticoagulacion y finalmente no se ha recomendado en base
a algun motivo suficientemente justificado, razonado y documentado en la historia clinica.

Pacientes anticoagulados con heparinas por un motivo razonado.

Pacientes portadores de un dispositivo de cierre de orejuela.

Momento de aplicacion

En consulta sucesiva tras 3 meses de tratamiento con AVK.

Fuente de datos

Historia clinica.

Ambito aplicacion

Hospitalaria en ingresos sucesivos al diagndstico inicial y extrahospitalaria.

Justificacion

Los pacientes con FA anticoagulados con AVK deben tener los INRs en el rango terapético adecuado
establecido y la calidad de la anticoagulacién, medida por el TTR por el método Rosendaal., el mas
correcto, debe ser >65% para evitar eventos tromboembdlicos y mejorar la supervivencia. Ciras de
TTR<65% se asocian a mal prondstico con aumento de eventos trombdticos y hemorragicos y
mortalidad.
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Nombre Cambio de AVK a ACOD si INRS labiles

Descripcion

Porcentaje de pacientes con FA y tratamiento con AVC con mala calidad de anticoagulacién medida
por TTR <65% (INRs ldbiles),a los que se les prescribe paso de dicumarinicos a ACOD .

Tipo de indicador

Calidad

Numerador

Pacientes con fibrilacion auricular tratados con AVK y mal control de la anticoagulacién (TTR <70%)
medida a los 3 meses que pasan a recibir un ACOD en lugar del AVK.

Denominador

Todos los pacientes con fibrilacion auricular tratdos con AVK y mala calidad de la anticoagulacién
medidad a los 3 meses con TTR<65%.

Exclusiones del
numerador y
denominador
(documentadas)

Pacientes que fallecen antes del momento de aplicacién.
Pacientes que son transferidos a otradrea antes del momento de aplicacidn.
Pacientes que rechazan la anticoagulacion a pesar de la recomendacién médica.

Excepciones

Pacientes con clara contraindicacién para ACOD.

Momento de aplicacion

Ingreso hospitalario o en consulta tras >3 meses de tratamiento con AVK.

Fuente de datos

Historia clinica

Ambito aplicacion

Hospitalaria y extrahospitalaria

Justificacion

Los pacientes con FA tratados con AVK y mala calidad de la anticoagulacién medida a los 3 meses del
tratamiento tienen mal prondstico que solo mejora con el cambio preceptivo a ACOD si no existe
contraindicacion absoluta (Clase IB).
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Anexo 8. Abreviaturas

AAS Acido acetilsalicilico

AHA/ACC American Heart Association / American College of Cardiology
AHRE Atrial high rate episodes

AINES Antiinflamatorios no esteroideos

AIT Accidente isquémico transitorio

ACO Anticoagulantes orales

ACOD Anticoagulantes orales de accion directa

AFI Atrial Fibrillation Investigators

ARA-Il Antagonistas del receptor de la angiotensina Il

ARM Antagonistas del receptor de mineralocorticoides

AV Auriculo-ventricular

AVK Antagonistas de la vitamina K

CCP Concentrado de complejo protrombinico

CIE 10 Clasificacion internacional de enfermedades

CMBD Conjunto minimo basico de datos

DAI Desfibrilador automatico implantable

ECG Electrocardiograma

EM Estenosis mitral

EHRA European Heart Rhythm Association

EPOC Enfermedad pulmonar obstructiva crénica

ERC Enfermedad renal crénica

FC Frecuencia cardiaca

FA Fibrilacién auricular

FEVI Fraccion de eyeccién ventricular izquierda

FER Fraccion de eyeccion reducida

HVI Hipertrofia ventricular izquierda

IC Insuficiencia cardiaca

IC-FEc Insuficiencia cardiaca con fraccidn de eyeccion conservada
IC-FEr Insuficiencia cardiaca con fraccidn de eyeccién reducida
IC-FEId Insuficiencia cardiaca con fraccidn de eyeccion ligeramente deprimida
IECA Inhibidores de la enzima de conversion de la angiotensina
IMC indice de masa corporal

INR International Normalized Ratio

IPT Informe de posicionamiento terapéutico

IRAN Inhibicidn del receptor de la angiotensina y de la neprilisina
ISTH International Society on Thrombosis and Haemostasis

LPM Latidos por minutos
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NICE National Institute for Health and Care Excellence
NIHSS National institute of Health Stroke Scale
NYHA New York Heart Association

RR Risk ratio

SAHS Sindrome de apnea hipopnea del suefio
SCA Sindrome coronario agudo

SEC Sociedad Espafiola de Cardiologia

SPAF Stroke Prevention in Atrial Fibrillation
TAS Tension arterial sistdlica

TFG Tasa de filtrado glomerular

TRC Terapia de resincronizacién cardiaca

TRT Tiempo en rango terapéutico

TTPa Tiempo de tromboplastina parcial activado
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