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RESUMEN ESTRUCTURADO

Titulo: Riesgo de sangrado y efectos secundarios de anticoagulacién en pacientes con
fibrilacién auricular en mayores de 80 anos hospitalizados en el piso de geriatria del hospital
general regional No 72.

Antecedentes: El manejo de los pacientes ancianos con fibrilacion auricular es complejo,
debido al numero de comorbilidades asociadas, esta poblacion es infratratada con
anticoagulantes, solo el 50% de los pacientes con fibrilacién auricular que son candidatos los
reciben, dada la percepcidon de que las complicaciones hemorragicas del tratamiento superan
a las trombaticas.

Objetivo: Identificar la asociacién entre el riesgo sangrado y los efectos secundarios de la
anticoagulacion oral en pacientes con fibrilacion auricular mayores de 80 afios hospitalizados
en el servicio de geriatria del hospital general regional numero 72 durante el periodo de
noviembre 2016 a enero 2017.

Material y métodos: Se realizdé un estudio observacional, analitico a partir de la aplicacion
de la valoracion geriatrica integral y el cuestionario HASBLED para determinar el riesgo de
sangrado y efectos adversos de anticoagulantes orales a 72 pacientes mayores de 80 afos
con diagndstico de fibrilacion auricular del servicio de geriatria del hospital general regional
numero 72. El analisis de los datos se realizé por medio de estadistica descriptiva utilizando
medidas de tendencia central para las variables cuantitativas y el calculo de frecuencias y
porcentajes para las variables cualitativas. Para realizar la comprobacion de la hipétesis se
hizo uso de la prueba estadistica X>.

Resultados: Durante el periodo de noviembre 2016 a enero 2017, en el servicio de Geriatria
del Hospital General Regional N° 72 se atendieron a 72 pacientes con fibrilaciéon auricular en
tratamiento con anticoagulacion, de los cuales 49 (68.1%) fueron mujeres y 23 (31.9%)
hombres, la edad minima fue de 80 afios con edad maxima de 98 afos y una media de 84.2
anos, el tipo de terapia anticoagulante que tenian prescrito fue acenocumarina 55.6%,
warfarina 23.6%, rivaroxaban 19.4% y dabigatran 1.4%, la poblacion catalogada con alto
riesgo de sangrado segun escala la de HAS-BLED fue de 70.8 %, y la poblaciéon con bajo
riesgo de sangrado fue de 29.2%. El 23.6% del total de los pacientes present6 un cuadro de
hemorragia mayor. En el grupo que presento episodios de hemorragia mayor no se encontrd
una asociacién con la edad mayor de 80 anos (p=.403); por prescripcion de farmaco
anticoagulante no hubo asociacion con un episodio de hemorragia mayor, a excepcion de la
acenocumarina (p= .047); asi mismo, no se encontré asociacién entre un riesgo alto de
sangrado con un episodio de hemorragia mayor (p=.558).

Conclusiones: La edad y el riesgo de sangrado como factores predisponentes de un
episodio de hemorragia mayor, parecen ser insuficientes por si solos para la prescripciéon de
anticoagulantes orales en poblacion mayor de 80 afios con fibrilacién auricular, por lo tanto
es esencial una evaluacion geriatrica para evaluar el adecuado riesgo-beneficio del mismo.

Palabras clave: anticoagulacion, fibrilacion auricular, riesgo de sangrado, mayores 80 afos.



OBJETIVO GENERAL

Identificar la asociacion entre el riesgo sangrado y los efectos secundarios de la
anticoagulacion oral en pacientes con fibrilacion auricular mayores de 80 afios hospitalizados
en el servicio de geriatria del hospital general regional numero 72 durante el periodo de

noviembre 2016 a enero 2017.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Identificar el perfil sociodemografico de los pacientes con fibrilacion auricular mayores de 80
anos hospitalizados en el servicio de geriatria del hospital general regional numero 72

durante el periodo de noviembre 2016 a enero 2017.

Identificar el riesgo de sangrado de los pacientes con fibrilacién auricular mayores de 80
anos hospitalizados en el servicio de geriatria del hospital general regional numero 72

durante el periodo de noviembre 2016 a enero 2017.

Identificar los efectos secundarios de la anticoagulacion oral en pacientes con fibrilaciéon
auricular mayores de 80 afnos hospitalizados en el servicio de geriatria del hospital general

regional numero 72 durante el periodo de noviembre 2016 a enero 2017.

Identificar la asociacion entre la edad y hemorragia mayor en pacientes con fibrilaciéon
auricular mayores de 80 afnos hospitalizados en el servicio de geriatria del hospital general

regional numero 72 durante el periodo de noviembre 2016 a enero 2017.



Identificar la asociacion entre el tipo de anticoagulante y la hemorragia mayor en pacientes
con fibrilacién auricular mayores de 80 afos hospitalizados en el servicio de geriatria del

hospital general regional numero 72 durante el periodo de noviembre 2016 a enero 2017.

Identificar la asociacion entre el tipo de anticoagulante y el riesgo de sangrado en pacientes
con fibrilacién auricular mayores de 80 afos hospitalizados en el servicio de geriatria del

hospital general regional numero 72 durante el periodo de noviembre 2016 a enero 2017.



ANTECEDENTES

EPIDEMIOLOGIA

La fibrilacién auricular es la arritmia mas frecuente en la practica clinica [1]. Asi, en el
estudio ATRIA, realizado en Estados Unidos, se observo que la fibrilacion auricular afectaba
aproximadamente al 1% de la poblacion general y hasta el 9% con 80 afios 0 mas, en Europa
las cifras se asemejan reportando en poblacion de 55-59 afos menos del 1% y cerca del
18% en 85 anos de edad [2]. El estudio VALFAAP analizé cerca de 120.000 sujetos
atendidos en Espafia, la prevalencia de fibrilaciéon auricular fue del 6,1%, cifra que aumenté
con la edad, hasta el 17,6% a partir de los 80 afos [2]. En el estudio OFRECE, analizé a
poblacién de 40 afios o mas atendidos en atencidn primaria, la prevalencia de fibrilacion
auricular fue del 4,4%, incrementandose de manera progresiva a partir de los 60 anos,
alcanzando el 17,7% en los mayores de 80 afos [1,5]. En el estudio ESFINGE muestran que
un tercio de los pacientes hospitalizados de mas de 70 afios en los servicios de medicina
interna nacionales presentan fibrilacion auricular [1,3].

En México, no existen estadisticas directas disponibles sobre la prevalencia de la
fibrilacion auricular, pero los calculos segun la base de datos publicados en el Censo
General de la Republica de Poblacién y Vivienda de 2010 y los datos sobre la prevalencia
de la fibrilacién auricular y la mortalidad en todo el mundo, la prevalencia de la fibrilacion
auricular en la poblacién general se estima en 1-2%, la poblacién total de México en 2013
era de 122,3 millones, esto sugiere que la prevalencia de la fibrilacién auricular en México
es de entre 1.223.000 y 2.446.000 [3]. En México, existen 426,025 personas de> 60 afos
con fibrilacién auricular y la prevalencia de fibrilacién auricular entre las personas de > 80

anos se ha estimado que ser tan alta como 15% [2,4,6].
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La prevalencia de fibrilacion auricular no solo aumenta con la edad, sino también con
la presencia de otras comorbilidades asociadas, como la cardiopatia isquémica o la
insuficiencia cardiaca, entidades también mas prevalentes a edades avanzadas [2,6]. La
fibrilacion auricular incrementa el riesgo de ictus hasta en 5 veces. Mas del 36% de los ictus
se deben a la fibrilaciéon auricular en los individuos mayores de 80 afios; en la poblacion
anciana los objetivos de tratamiento en el paciente con fibrilacion auricular se deben centrar
en prevenir las complicaciones relacionadas con la presencia de esta arritmia, en especial el
ictus, asi como en mejorar la calidad de vida sin embargo, en este grupo es particularmente
importante balancear el riesgo tanto de ictus como de sangrados, ya que ambos se

encuentran incrementados en estos pacientes [4,5,7].

PERFIL DEL ANCIANO CON FIBRILACION AURICULAR

El manejo de los pacientes ancianos con fibrilacion auricular es complejo, debido al
gran numero de comorbilidades asociadas, en las que destacan enfermedades
cronicodegenerativas como hipertensidon con cardiopatia isquémica cronica, diabetes,
hipertrofia ventricular izquierda, insuficiencia cardiaca, enfermedad arterial periférica,
insuficiencia renal e ictus [2, 6, 9, 10,11].

En el anciano existen diversas particularidades que le confieren un caracter de
fragilidad, especialmente trastornos cognitivos y del estado de animo, déficit sensoriales,
nivel educativo, riesgo de caidas, malnutricién, polifarmacia, dependencia social y funcional,
las cuales tienen un impacto importante en el manejo de estos pacientes [1,7,8,12,13]. Con lo
anterior el manejo se trata de abordar desde diferentes puntos de vista dada la complejidad
del manejo, en el estudio realizado por Fuchs et al, se menciona que los cardidlogos toman

en cuenta la edad, genero, diabetes e hipertensidn determinantes para el manejo adecuado
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de fibrilaciéon auricular, los médicos generales e internistas toman en cuenta los factores de
riesgo cardiovascular y enfermedad cardiovascular asociada [14]. Cuando se ha realizado la
valoracion geriatrica para determinar el manejo de la fibrilacidon auricular se ha determinado
que el estado clinico pobre y dependencia funcional son por si solos determinantes para el
manejo, asi mismo la edad sin ser significativamente estadistica si predispone al
infratratamiento [12,15]. En el estudio FRAIL-AF la ausencia de sindromes geriatricos
comunes y de manera especial la fragilidad podrian influir en de manera directa en la actitud
de los médicos para prescribir anticoagulantes [16]. Con todo lo anterior algunos autores
toman un perfil clinico y modelo de presentacién de la enfermedad diferente, ocasionando
mayor riesgo de trombosis y, por tanto, candidatos de recibir anticoagulacién, con el
inconveniente de mayor riesgo hemorragico [17,18,19].

La edad avanzada, por si misma, es un predictor independiente tanto de ictus como
de mortalidad tras el ictus, asi como de riesgo de sangrado. Este aspecto esta contemplado
en las escalas para indicacion de tratamiento anticoagulante y riesgo de sangrado
[1,2,4,6,9,13,16,18,19,20]. Los scores actuales para riesgo de trombosis y por lo tanto
indicacion para anticoagulacion han sufrido modificaciones con la finalidad de tener mayor
sensibilidad y especificidad dad la prevalencia en la edad avanzada [21]. Sin embargo los
mas utilizados en la practica clinica e incluso guias internacionales son el CHADS 2 y CHAD
2 DS 2 VASc. [22].

El score CHADS 2 es la puntuacién de riesgo mas comunmente utilizado para el
accidente cerebrovascular en pacientes con fibrilacién auricular. A pesar de su uso comun,
tienen varias desventajas en primer lugar, los estudios recientes no han confirmado que el
CHADS2 tenga un buen valor predictivo positivo de alto riesgo. En segundo lugar, varios

factores de riesgo conocidos para el accidente cerebrovascular en la fibrilaciéon auricular, en
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particular una edad de 65-74 anos, sexo femenino, y la enfermedad vascular, no se tienen en
cuenta en el score CHADS2. En tercer lugar, varias cohortes han demostrado que 30-50% de
los pacientes con FA tienen una puntuacion CHADS2 de 1, lo que implica que un gran
numero de pacientes con FA no tienen ninguna recomendacion clara para la anticoagulacion
a base de estos criterios [23]. Dadas las limitaciones de confiar s6lo en los cinco factores de
riesgo en la CHADS2, guias recientes han introducido modificaciones a este score, y
actualmente siendo estas recomendadas por la Sociedad Europea de Cardiologia, Instituto
Nacional para la Salud y Cuidado de la excelencia, Asociacion Americana del Corazén,
Colegio Americano de Cardiologia y Sociedad del Ritmo del Corazén, para riesgo de
trombosis e indicacion de manejo, con lo anterior se obtiene el score CHA2 DS2 VASc
[24,25,26].

En su validacion original, se comparo la puntuacion CHA2DS2-VASc con otros siete
esquemas de estratificacion del riesgo de accidente cerebrovascular, de 1084 pacientes en el
Euro Heart Survey de fibrilacion auricular. Los datos del estudio demostré la capacidad de
prediccién razonable en los pacientes de alto riesgo y era bueno en la identificacion de
pacientes de bajo riesgo y categorizacidon de unos pocos los pacientes en la categoria de
riesgo moderado [27]. Todos los estudios tienen consistentemente confirmé la capacidad de
la puntuacion CHA2DS2-VASc para identificar de forma fiable verdaderamente pacientes de
bajo riesgo, que pueden ser manejados sin terapia antitrombdética, asi como para predecir el
accidente cerebrovascular y tromboembolismo en pacientes de alto riesgo con fibrilacion

auricular [28].

13



ANTICOAGULACION EN FIBRILACION AURICULAR

El tratamiento anticoagulante data de la década de 1940, cuando se descubrid la
warfarina; desde entonces, se ha utilizado en el tratamiento y la profilaxis de la trombosis, en
la década de 1950, Asked y Cherry introdujeron las clinicas de anticoagulaciéon en la
Universidad de Michigan, en 1990 se establecidé el Consenso Nacional de Anticoagulacion
[6,29].Durante décadas, la anticoagulacién oral se usé en el tratamiento y prevencion de la
tromboembolia venosa, ha sido posible gracias a la utilizaciéon de farmacos antagonistas de
la vitamina K, inhibidores directos del factor X activado y un inhibidor directo de la trombina.
Los anticoagulantes orales reducen de manera exitosa el riesgo relativo de accidente
cerebrovascular incluso en 80% de los pacientes con fibrilacion auricular y en 79% de los
sujetos con protesis cardiacas mecanicas [30].

Los antagonistas de la vitamina K se mantienen los anticoagulantes orales mas
utilizados en todo el mundo. Su eficacia ha sido bien establecida a través de multiples
ensayos clinicos. El prototipo de este grupo de farmacos es la warfarina que ha demostrar
que de 32 pacientes tratados con fibrilacién auricular previene 1 evento vascular cerebral
también disminuye la gravedad de los accidentes cerebrovasculares. Sin embargo, la eficacia
de la warfarina en la prevencion de accidente cerebrovascular y el minimizar riesgo de
sangrado requiere una relacion consistente internacional normalizado (INR) entre 2,0 y 3.0,
llegar a esta meta es complicado sobre todo en pacientes de edad avanzada con multiples
factores de riesgo que afectan control del INR, Para llevar a cabo esto requieren
monitorizacion frecuente, redosificacion, y asesoramiento dietético [31].

Dado el margen terapéutico tan reducido del uso seguro de los antagonistas de la
vitamina K, hubo la necesidad de implementar otras medidas terapéuticas es asi que se

introducen al manejo los anticoagulantes orales inhibidores de factor X y trombina [32].
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Actualmente los anticoagulantes orales que se disponen son inhibidor directo de trombina
dabigatran etexilato y 3 inhibidores del factor Xa: rivaroxaban, apixaban, y Edoxaban [33].
Todos los anticoagulantes orales ofrecen ventajas de dosis oral fija, menos farmaco-farmaco
e interacciones dietéticas, no hay necesidad de control rutinario y ajuste de la dosis. Sin
embargo, hay varias desventajas, incluyendo el costo, la necesidad de una estricta
adherencia a los medicamentos, el filtrado renal variable y cuestiones sobre su reversibilidad,
sin mencionar los ajustes que deben realizarse en el paciente geriatrico [34,35].

Las recomendaciones en la prescripcion adecuada de los anticoagulantes orales se
basan principalmente en edad, funcién renal, peso y uso de farmacos concomitantes [36]. El
inhibidor directo de la trombina tipo dabigatran debera ajustarse segun edad < 75 afos: 150
mg/12 h, 75-80 anos 150 0 110 mg/12 h, = 80 anos 110 mg/12 h. Segun la funcién renal IFG
= 50 ml/min sin ajuste, IFG 30-50 ml/min valorar 150 mg o 110 mg/12 h segun riesgo
trombdtico hemorragico, IFG < 30 ml/min estad contraindicado. Uso concomitante de
verapamilo 110 mg/12 h. Segun el peso: no es necesario realizar ningun ajuste de dosis. Los
inhibidores directos del Xa, rivaroxaban segun edad no se requiere ajuste. Segun funcional
renal IFG 250 ml/min dosis 20 mg/dia, IFG 15-49 ml/min 15 mg/dia, IFG < 15 ml/min no
recomendado. Segun peso no requiere ajuste. Apixaban dosis recomendada 5 mg/12 h, se
reduce dosis a 2,5 mg/12 h en fibrilacion auricular no valvular mas 2 de los siguientes
criterios: = 80 afios, < 60 kg o creatinina sérica = 1,5 mg/dl. Segun edad = 80 anos y peso <
60 kg o creatinina = 1,5 mg/dl. Segun la funcional renal si creatinina = 1,5 mg/dl dosis
recomendada 5 mg/12 h, salvo en pacientes = 80 anos o < 60 kg, se reduce a 2,5 mg/12 h, si
IFG 15-29 ml/min dosis recomendada 2,5 mg/12 h, si IFG < 15 ml/min, o en terapia

sustitutiva funcién renal no se recomienda [19,20, 24, 25,26, 30, 36].
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RIESGO DE SANGRADO EN EL PACIENTE ANCIANO

La dificultad en el balance riesgo-beneficio y la presentacion de efectos secundarios
del tratamiento de anticoagulante en la poblacion geriatrica ha llevado al desarrollo indices
predictivos de hemorragia, tales como ATRIAL, HEMORR2HAGES y HAS-BLED [37].

Los principales efectos secundarios de este tipo de farmacos son los cuadros de
hemorragias, estos se definen segun 6rgano afectado y severidad clinica en hemorragias
mayores: Involucra a los 6rganos principales incluyendo el sistema nervioso central sangrado
(intracraneal o epidural), pericardico, intraocular, retroperitoneal, intrarticular, intramuscular
con sindrome compartimental, hemorragia clinicamente manifiesta: caida en la hemoglobina
de al menos 2 g / dl, hemorragia que requiere la transfusion de al menos 2 unidades,
requiere correccién quirurgica, requiere agentes vasoactivos intravenosos, la hemorragia
menor: autolimitada, no requiere una visita al consultorio, sin hospitalizacion o tratamiento
por un profesional de la salud profesional, clinicamente relevantes sin ser hemorragias
mayores: hospitalizacion, atencién medica pronta guiada por tratamiento médico o quirurgico,
o0 hemorragia aparente que no cumple los criterios para los principales sangrados pero que
requiere un cambio en la terapia antitrombatica [19, 38]. Ademas de los factores reflejados
en las diferentes escalas para determinar riesgo de sangrado existen otros factores que no
se toman en cuentan los cuales pueden incrementar el riesgo de efectos adversos, tales
como las alteraciones fisicas y mentales, especialmente trastornos cognitivos y del estado de
animo, riesgo de caidas, malnutriciéon, dependencia social, las cuales tienen un impacto en la
prescripcion y mantenimiento del tratamiento, asi como en la sobre estimacion de los efectos

adversos del mismo [38] .
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TRATANDO AL PACIENTE GERIATRICO

Existe especial atencidn en grupo de edad mayor a los 80 afios ya que en algunos
estudios como el desarrollado por Sen y col. donde se centran en la anticoagulacién en este
grupo de edad concluyeron que la warfarina esta infrautilizada en pacientes muy ancianos
con fibrilacién auricular los cual contaban con indicaciéon de anticoagulacion, ademas que no
se alcanzaba la meta adecuada en INR objetivo todo esto por la preocupacion del riesgo de
sangrado solamente por la edad, en su grupo de estudio demostré que existe menor
cantidad de eventos isquémicos si se administraba el tratamiento de manera adecuada,
incluso sin aumentar las tasas de sangrado, lo cual concluye que se debe fortalecer la
indicacion de este terapéutica en este grupo de edad sin limitarse solo por edad [39]. El
estudio realizado por Sorea y col. Se analiza la aplicacién de la anticoagulacion en mayores
de 75 anos con fibrilaciéon auricular, hace hincapié en la renuencia que se muestra al
prescribir el tratamiento anticoagulante en este grupo etario, concluyen que este tratamiento
se ve reducido conforme la edad y de manera significativa en relacion con la presencia de
fibrilacién auricular paroxistica y en género femenino [40]. Otro estudio realizado Bertholon y
col. observo la prescripcion de la anticoagulacion expedida por geriatras y cardidlogos en
pacientes mayores de 80 anos con fibrilaciéon auricular, encontrando en el analisis
multivariado que la mayor prescripcion de anticoagulacion se vio reducida si se encontraba
un deterioro cognitivo y una dependencia funcional, concluyendo que en este grupo de edad
se debe realizar valoracién geriatrica para una adecuada prescripcion de estos farmacos y no

solo guiarse por edad [41] .
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

La poblacion anciana presenta un riesgo elevado de complicaciones tromboembdlicas, pero
es también la mas vulnerable para la hemorragia. El envejecimiento aumenta
considerablemente la incidencia de fibrilacion auricular y tromboembolismo venoso, causas
importantes de morbimortalidad, por lo que estaria indicado el tratamiento anticoagulante. La
anticoagulacion oral en la fibrilacién auricular ha presentado cambios en los ultimos anos,
con los nuevos farmacos antiticoagulantes como los inhibidores trombina y factor Xa. Las
guias internacionales recomiendan el uso de riesgo de tromboembolismo CHA2DS2VASc y
la puntuacion de riesgo de sangrado HASBLED para evaluar el beneficio - riesgo. Sin
embargo, en el paciente geriatrico deben tomarse otros factores de riesgo asociados los
cuales ademas puedan proporcionar las sugerencias para la eleccion de una terapéutica

razonable.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢.Cual es la asociacion entre el riesgo de sangrado y los efectos secundarios de
anticoagulacion oral en pacientes con fibrilacion auricular mayores de 80 afios hospitalizados
en el piso de geriatria del hospital general regional No 72 el periodo de noviembre 2016 a

enero 20177
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JUSTIFICACION
Magnitud
La fibrilacién auricular afecta a un 5% de los pacientes mayores de 65 afios y al 10% en
mayores de 80 afios, y conlleva un riesgo elevado de ictus, embolismo arterial, insuficiencia
cardiaca y deterioro de la calidad de vida, siendo una de las principales indicaciones de
anticoagulacion. Sin embargo, la poblacion anciana es infratratada con anticoagulantes, solo
el 50% de los pacientes con fibrilacion auricular candidatos a anticoagulacién la recibe, ya
que existe la percepcion por el médico de que las complicaciones hemorragicas del
tratamiento superan a las trombdticas, sin la evidencia de los factores de riesgo que se
presenten en este grupo etario, asumiendo que la edad conlleva a la presencia de mayores
factores de riesgo.
Trascendencia
Ya que en la mayoria de los estudios previos realizados los grupos poblacionales se limitan a
una edad no mayor de 75 afios, 0 a un porcentaje minimo o no significativo de personas
mayores de 80 anos. Con lo anterior a esta poblacién no se le brinda la promocion y
mantenimiento de la funcionalidad siendo uno de los objetivos principales de la Geriatria, por
lo que ante cualquier situacion que ponga en riesgo la misma, habra que optimizar su
identificacion y manejo adecuado en base a situaciones clinicas y estudios complementarios,
de tal manera que dichas acciones impacten positivamente en la disminucion de la morbi-
mortalidad de este grupo de pacientes.
Vulnerabilidad
Al establecer los factores de riesgo existe la posibilidad de optimizar el manejo

anticoagulante en los pacientes mayores de 80 afios con fibrilacién auricular, reduciendo la
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posibilidad de que sean infratratados y por ende disminuir el riesgo de tromboembolismo que
finalmente impacta en la pérdida de la funcionalidad.

Factibilidad

Estimando el costo beneficio de establecer los factores de riesgo en los pacientes mayores
de 80 afios se obtendra un beneficio al disminuir el riesgo de complicaciones trombdaticas,
que se vera reflejado con un beneficio en la esfera econémica a nivel institucional
disminuyendo los costos de estas complicaciones, a nivel social disminuyendo problemas
gerontolégicos y no menos importante a nivel bioldgico, en las comorbilidades y en los
sindromes geriatricos que en el modelo de presentacion del viejo van afectando de forma
gradual y sumatoria hasta llegar a la pérdida de la funcionalidad y las consecuencias que

conlleva.

HIPOTESIS

Existe asociacion entre el riesgo sangrado y los efectos secundarios de la anticoagulacion
oral en pacientes con fibrilacién auricular mayores de 80 afios hospitalizados en el servicio
de geriatria del hospital general regional numero 72 durante el periodo de noviembre 2016 a

enero 2017.
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SUJETOS MATERIAL Y METODOS
CARACTERISTICAS DONDE SE REALIZARA EL ESTUDIO:

Se realiz6 en el Hospital General Regional Numero 72 del IMSS, segundo nivel de atencion,
en el cual se encuentran adscritas las UMF #33, #59, #60, #64, #79, #95, #186, ubicado en
calle Filiberto Gomez sin numero colonia industrial Tlalnepantla de Baz Estado de México,
con teléfono: 55659444 en donde los pacientes participantes se encuentran hospitalizados
en el 5to piso geriatria, y que al egresarse se lleva su seguimiento en la unidad de hospital
de dia ubicado en 5to piso zona oriente. A una poblacion de 72 pacientes en el area de
hospital de dia durante el turno matutino se les aplicara valoracion geriatrica integral para
determinar el perfil sociodemografico (Anexo Il) y el HASBLED para determinar el riesgo de

sangrado y efectos adversos (Anexo llI).

DISENO DEL ESTUDIO

Tipo de estudio:

Por el control de maniobra experimental por el investigador: Observacional.

Por la direccion del analisis: Analitico.

Ubicacion espacio-temporal

De enero del 2016 a enero del 2017
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GRUPO DE ESTUDIO

Criterios de inclusion.

e Adultos mayores >80 afos de edad.

e Pacientes con diagnostico de fibrilacion auricular en tratamiento con anticoagulante

oral.

e Pacientes que acepten entrar al protocolo, bajo autorizacidn de consentimiento

informado.

Criterios de exclusion

e Pacientes que no hayan aceptado firmar el consentimiento informado

e Pacientes con anticoagulacion oral debida a otra patologia que no sea fibrilacion

auricular.

e Pacientes que lleven control anticoagulacién en otro servicio.

e Pacientes que se hayan suspendido su seguimiento en hospital de dia.
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Pacientes que hayan suspendido anticoagulante oral al momento de su valoracidn en

hospital de dia.

Criterios de eliminacion

Pacientes que retiren el consentimiento previamente dado y decidan abandonar el

estudio sin completar los instrumentos.

TAMANO DE LA MUESTRA

El Hospital General Regional No 72 del IMSS cuenta con un universo de 72 pacientes

geriatricos con diagnostico de fibrilacion auricular en tratamiento con anticoagulacion oral en

seguimiento hospital de dia, se trabajara con todo el universo descrito.

VARIABLE

DEFINICION CONCEPTUAL

CUADRO DE VARIABLES

DEFINICION OPERACIONAL

TIPO DE

ESCALA DE

UNIDAD DE

Tiempo transcurrido desde

Numero de afios cumplidos, segln

VARIABLE

MEDICION

MEDICION

Edad la fecha de nacimiento fecha de nacimiento que se obtiene a Cuantitativa Continua Afios
hasta el momento actual. partir de un registro del mismo
Condicion organica Aqguel que determinan la pertenencia al
; . L . 1. Hombre
Sexo masculina o femenina de sexo Cualitativa Nominal .
. . . 2. Mujer
los animales. Masculino o femenino.
1. Soltero
Estado actual en el que se
. 2.Casado
encuentra relacionada una . L . . .
L Situacién civil del sujeto, al momento - . 3.Divorciado
Estado civil persona con otra del . Cualitativa Nominal ]
. de realizar la encuesta 4.Viudo
mismo sexo o del sexo L
opuesto 5.Unidn libre
P ’ 6.Separado
1.Analfabeta
Nivel maximo de estudios 2.Primaria
Escolaridad alcanzado por una persona Nivel maximo de estudios Cualitativa Ordinal 3.Secundaria

en el sistema nacional

4.Bachillerato
5.Carrera técnica
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6.Licenciatura
7.Posgrado

Sustancia enddgena o
exdgena que interfiere o

Tipo de anticoagulante prescrito

1.Acenocumarina
2.Warfarina

Anticoagula inhibe la coagulacion de la . . . o . .
g g cumarinico, inhibidor directo trombina Cualitativo Nominal 3.Rivaroxaban
nte usado sangre, creando un estado I .
) L e inhibidor factor Xa 4.Dabigatran
antitrombotico o .
. 5.Epixaban
prohemorragico.
La presencia de efectos secundarios
debido ha uso de anticoagulantes
presentados por la presencia de
sangrado intracraneal o epidural,
pericardico, intraocular,
retroperitoneal, intra-articular,
Accién no deseable intramuscular con sindrome
producida al administrar un compartimental, caida en la 1.Hemorragia mayor
Efecto ) . o . )
secundario medicamento; suele ser un hemoglobina de al menos 2 g / dl,r Cualitativa Ordinal 2.Hemorragia menor
efecto nocivo que no equiere la transfusion de al menos 2 3. Sin hemorragia
siempre se manifiesta. unidades, requiere correcciéon
quirurgica, requiere agentes
vasoactivos intravenosos y
hemorragias menores como las que se
autolimitan, las que
no requiere visita al consultorio y
hospitalizacion.
. Riesgo hemorragico otorgado a los
Escala que permite calcular . . . o
. pacientes con diagnostico de fibrilacion
el riesgo de sangrado en . .
. N auricular en tratamiento con .
pacientes con fibrilacién . 1 Alto riesgo
auricular que reciben anticoagulantes orales, de acuerdo a la sanerado
HAS-BLED . q -, presencia de hipertensién, funcién Cualitativo Ordinal _g ;
anticoagulacion oral, (o . 2. Bajo riesgo
. renal y hepatica alterada, accidente
partiendo de los factores . sangrado
. . cerebro vascular previo, sangrado, INR
de riesgo asociados con la . . ,
o labil, edad >60 afios, farmacos y
probabilidad de sangrado.
alcohol.
1. Se realizd el presente estudio en pacientes mayores de 80 anos de edad con

informado para participar en el estudio. ANEXO(I)

diagndstico de fibrilacién auricular en tratamiento con anticoagulante oral previamente
hospitalizados con seguimiento en hospital de dia en el servicio de geriatria del H.G.R.

No 72, que hayan aceptado ser entrevistados y firmado previamente el consentimiento
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2. Se analizé las valoraciones geriatricas integrales de los pacientes hospitalizados
realizadas dentro del periodo de noviembre 2016 a enero 2017, se identificarén a los
pacientes que cumplan criterios de inclusion que lleven seguimiento en el area de
hospital de dia, se obtuvo el perfil sociodemografico, riesgo de sangrado y efectos
secundarios, se descartaron a todos los pacientes que no cumplieron con los criterios
de inclusion. Posteriormente se analizaron los resultados obtenidos y se realizé la

redaccion final del estudio.

ANALISIS DE DATOS

Los resultados fueron recabaron durante el proceso de investigacion por medio del paquete
estadistico computarizado SPSS (Statistic Program for Social Science) version 20 en donde
se realizé una hoja de registro para los participantes la cual incluye el riesgo de sangrado y

los efectos secundarios de la anticoagulacion.

Se realizé el analisis mediante estadistica descriptiva; para las variables cualitativas (edad,
género, estado civil, escolaridad, efectos secundarios y riesgo de sangrado) se calcularan
frecuencias y porcentajes y se representaron graficamente en diagramas de sectores, para la

variable cuantitativa edad se calculara la media y se represento por medio de un histograma.

HIPOTESIS DE NULIDAD Y ALTERNA

Ho: No existe asociacién entre el riesgo sangrado y los efectos secundarios de la

anticoagulacion oral en pacientes con fibrilacion auricular mayores de 80 afios hospitalizados
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en el servicio de geriatria del hospital general regional numero 72 durante el periodo de

noviembre 2016 a enero 2017.

Hi: Existe asociacion entre el riesgo sangrado y los efectos secundarios de la anticoagulacion
oral en pacientes con fibrilacién auricular mayores de 80 afios hospitalizados en el servicio
de geriatria del hospital general regional numero 72 durante el periodo de noviembre 2016 a

enero 2017.

Nivel de significancia 5%=0.05.
a) Elecciéon de prueba estadistica: X2.
b) Estimacién de p=valor.

c) Toma de decisién: p<0.5 entonces rechazamos la hipétesis nula.

Ho: No existe asociacion entre la edad y hemorragia mayor en pacientes con fibrilacion
auricular mayores de 80 afnos hospitalizados en el servicio de geriatria del hospital general

regional numero 72 durante el periodo de noviembre 2016 a enero 2017.

Hi: Existe asociacion entre la edad y hemorragia mayor en pacientes con fibrilacion auricular
mayores de 80 afos hospitalizados en el servicio de geriatria del hospital general regional
numero 72 durante el periodo de noviembre 2016 a enero 2017.

Nivel de significancia 5%=0.05.

d) Elecciéon de prueba estadistica: X2.
e) Estimacion de p=valor.

f) Toma de decision: p<0.5 entonces rechazamos la hipétesis nula.
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Ho: No existe asociacion entre el tipo de anticoagulante y hemorragia mayor en pacientes
con fibrilacién auricular mayores de 80 afos hospitalizados en el servicio de geriatria del

hospital general regional numero 72 durante el periodo de noviembre 2016 a enero 2017.

Hi: Existe asociacién entre el tipo de anticoagulante y hemorragia mayor en pacientes con
fibrilacién auricular mayores de 80 anos hospitalizados en el servicio de geriatria del hospital
general regional numero 72 durante el periodo de noviembre 2016 a enero 2017.

Nivel de significancia 5%=0.05.

a) Elecciéon de prueba estadistica: X2.

b) Estimacién de p=valor.

Toma de decision: p<0.5 entonces rechazamos la hipotesis nula.

Ho: No existe asociacion entre el tipo de anticoagulante y el riesgo de sangrado en pacientes
con fibrilacién auricular mayores de 80 afos hospitalizados en el servicio de geriatria del
hospital general regional numero 72 durante el periodo de noviembre 2016 a enero 2017.

Hi: Existe asociacion entre el tipo de anticoagulante y el riesgo de sangrado en pacientes con
fibrilacién auricular mayores de 80 anos hospitalizados en el servicio de geriatria del hospital
general regional numero 72 durante el periodo de noviembre 2016 a enero 2017.

Nivel de significancia 5%=0.05.

a) Elecciéon de prueba estadistica: X2.

b) Estimacién de p=valor.

Toma de decision: p<0.5 entonces rechazamos la hipotesis nula.
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FACTIBILIDAD Y ASPECTOS ETICOS.

La investigacidon no vulnera los principios éticos establecidos en los documentos: en los
articulos 22 y 23 de la Ley General de Salud. Protege la confidencialidad del paciente y, por
lo anterior es factible la realizacion de este estudio ya que tiene como sustento el Respeto
por las personas hacia su autonomia siendo libres de negarse a participar si es que asi lo
decidieran, aun siendo informados y respetando su confidencialidad. No se afecta la

intimidad, ni la salud fisica de los participantes.

De acuerdo a la Ley General de Salud en cuanto a investigacion para la Salud, se refiere en
su Titulo Segundo. Haciendo mencién en los aspectos éticos en la investigacion con seres
humanos, siendo esta investigacién considerada como investigacién de RIESGO MINIMO.
(Capitulo 1, Articulo 17). Explicandose el procedimiento de la investigacion ademas de su

autorizacion por escrito mediante la carta de CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Conforme a los establecido en la Ley General de Salud, Titulo Quinto: Investigacion para la
salud, Capitulo Unico, Articulo 100, con el titulo: Investigacion en seres humanos, se
realizara este protocolo y se desarrollara conforme a las siguientes bases:

1. Se adaptara a los principios cientificos y éticos que justifican la investigacion médica,
especialmente en lo que se refiere a su posible contribucion a la solucion de problemas de
salud y al desarrollo de nuevos campos de la ciencia médica.

2. Se efectuara solo cuando exista una razonable seguridad de que no expone a riesgos ni
dafos innecesarios al sujeto en experimentacion.

3. No se aplicara el apartado IV de este articulo (Utilizacién de consentimiento informado),

debido a las caracteristicas del estudio, solo se documentara la informacién de expedientes
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clinicos, no se emplearan medicamentos, materiales, recursos terapéuticos y de diagndstico
en Seres humanos.
4. Sélo se realizara por profesionales de la salud en la institucion médicas, bajo la vigilancia

de las autoridades sanitarias competente.

Ademas basados en el trabajo de la Comisién Nacional para la Proteccion de los Sujetos
Humanos ante la Investigacion Biomédica y de Comportamiento (1974-1978) bajo la
publicacion del documento "Principios éticos y pautas para la proteccidon de los seres
humanos en la investigacion" (Informe Belmont ) esta investigacion se basara en los tres
principio éticos fundamentales para usar sujetos humanos en la investigacion los cuales son:
1) Respeto a las personas: protegiendo la autonomia de todas las personas y tratandolas con
cortesia, respeto y teniendo en cuenta el consentimiento informado.

2) Beneficencia: maximizar los beneficios para el proyecto de investigacion mientras se
minimizan los riesgos para los sujetos de la investigacion.

3) Justicia: usar procedimientos razonables, no explotadores y bien considerados para
asegurarse que se administran correctamente (en términos de costo-beneficio).

Lo anterior de acuerdo a las Normas de Salud vigentes en Instituto Mexicano del Seguro
Social, de la Secretaria de Salud de México y mediante la declaracién de Helsinki sobre los

principios éticos en relacion a la experimentaciéon humana.
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RECURSOS: HUMANOS, MATERIALES Y FINANCIEROS

RECURSOS HUMANOS

Alumno: M.C. Nathanael Vinnue Avila Cruz.

Investigador responsable: E. en G. Bernardo Sanchez Barba.

Asesor metodoldgico: E. en M.F. Fatima Korina Gaytan Nunez.

RECURSOS MATERIALES

Hojas blancas de papel.

Lapices.

Lapiceros.

Computadora.

Paquete de computadora para analisis estadistico, SPPB version 20.
Acceso a Internet.

Acceso a expediente.

RECURSOS FINANCIEROS

Los propios del Hospital del Hospital General Regional Numero 72.

Autofinanciado y sin requerir financiamiento externo.
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RESULTADOS

Durante el periodo de noviembre 2016 a enero 2017, en el servicio de Geriatria del Hospital
General Regional N° 72 se atendieron a 72 pacientes con fibrilacién auricular en tratamiento
con anticoagulacion que cumplieron criterios para ingreso al estudio, de los cuales 49
(68.1%) fueron mujeres y 23 (31.9%) hombres. La edad minima de los participantes fue de
80 anos con una edad maxima de 98 afios y una media de 84.2 afios tanto para hombres
como para mujeres. En la Tabla 1. Graficas 1 y 2. Se muestran las caracteristicas de la edad

en la poblacién geriatrica del estudio.

Tabla 1. Caracteristicas de la edad en la poblacién mayor a 80 afios con

fibrilacién auricular.

Edad

N Valido 72

Perdidos 0
Media 84,22
Mediana 83,50
Moda 83
Minimo 80
Maximo 98

Grafica 1. Distribucién en porcentaje por edad de la poblacion mayor de 80 afios con fibrilacién auricular
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Grafica 2. Distribucidn en porcentaje por género de la poblacién mayor de 80 afios con fibrilacién auricular

Género

80

® Masculino

® Femenino

Masculino Femenino

En cuanto al perfil sociodemografico se encontré que la distribucidn respecto al estado civil
fue de 36 pacientes (50%) casados, seguido por viudez en 31 pacientes (43.1%), y solo 5
pacientes (6.9%) solteros. Grafico 3. Segun la escolaridad de la poblacion de estudio el
65.3% (47 pacientes) tiene una escolaridad de primaria, seguido del 13.9% (10 pacientes)
que fueron analfabetas, 9.7% (7 pacientes) tienen escolaridad de secundaria, 5.6% (4
pacientes) carrera técnica, 4.2% (3 pacientes) licenciatura y 1.4 (1 paciente) bachillerato.

Tabla 2 y Grafico 4.
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Grafica 3. Distribucidn en porcentaje por estado civil de la poblacion mayor a 80 afos con fibrilacidn auricular.
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Tabla 2. Distribucion por escolaridad de la poblacion mayor a 80 afios con fibrilacion auricular.

Escolaridad Frecuencia
Analfabeta 10
Primaria 47
Secundaria 7
Bachillerato
Técnico
Licenciatura
Total 72

Porcentaje %

13,9

65.3

9,7

1,4

5,6

4,2
100,0

Grafica 4. Distribucidn en porcentaje por escolaridad de la poblacién mayor a 80 afos con fibrilacion auricular.
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Como parte del estudio se interrogd sobre el tipo de terapia anticoagulante que tenian
prescrito encontrando tres grupos de farmacos: cumarinicos, inhibidores del factor Xa e
inhibidores del factor lla, los cuales se distribuyeron en: acenocumarina 40 pacientes
(55.6%), warfarina 17 pacientes (23.6%), rivaroxaban 14 pacientes (19.4%) y dabigatran 1
paciente (1.4%). La tabla 2 y grafico 5 muestran la distribucion de los diferentes

anticoagulantes.

Tabla 3. Tipo de anticoagulante prescrito en la poblacién mayor a 80 afos con fibrilacién auricular.

Tipo de anticoagulante Frecuencia Porcentaje
Acenocumarina 40 55,6
Warfarina 17 23,6
Rivaroxaban 14 19,4
Dabigatran 1 1,4
Total 72 100,0

Grafica 5. Distribucidn en porcentaje por tipo de anticoagulante prescrito en la poblacién mayor a 80 afios con

fibrilacién auricular.
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Se valoré de forma especifica el riesgo hemorragico de los pacientes donde se encontré que
la poblacion catalogada con alto riesgo de sangrado con un puntaje mayor a 3 en la escala
de HAS-BLED fue de 70.8 % (51 pacientes), y la poblacién con bajo riesgo de sangrado fue

de 29.2% (21 pacientes), los cuales se muestran en la grafica 7.

Grafica 7. Riesgo de sangrado en porcentaje de la poblacion mayor a 80 afios con fibrilacién auricular.

HAS-BLED

Bajo riesgo sangrado

Alto riesgo de sangrado

40
PORCENTAJE %

En el analisis estadistico de las variables en la poblacion mayor de 80 afios con fibrilacion
auricular que recibieron tratamiento anticoagulante, el 23.6% (17 pacientes) presentd un
cuadro de hemorragia mayor y el 76.4% (55 pacientes) no presentaron ningun cuadro de
sangrado durante el estudio. Grafica 8. En el grupo que presentd episodios de hemorragia
mayor no se encontrd una asociacion con la edad mayor de 80 anos (p=.403). En cuanto a la
asociaciéon de un evento de hemorragia mayor con la prescripcion de los diferentes farmacos
anticoagulantes tampoco se encontré asociacidn, excepto en el caso de la acenocumarina la
cual si tuvo una asociacion de significancia estadifica (p= .047) para la presentacién de
hemorragia mayor, en el resto de farmacos los resultados fueron los siguientes: warfarina (p=

.149), rivaroxaban (p=.830) y dabigatran (p=.576).
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Se analiz6 ademas la asociacion entre el riesgo de sangrado, valorado por la escala de HAS-
BLED, y la presentacion de un evento mayor de hemorragia, no siendo asociativa (p=.558),
sin embargo un bajo riesgo de sangrado tampoco tuvo una asociacion con la presencia de

un evento mayor de hemorragia (p=.553). Representados en la tabla 3.

Grafica 8. Distribucion en porcentaje y frecuencia del efecto secundario de anticoagulacién de la poblacion

mayor a 80 afios con fibrilacién auricular.

Sin sangrado

Hemorragia mayor

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90
Hemorragia mayor Sin sangrado
Porcentaje de pacientes 23.6 76.4
Numero de pacientes 17 55

Tabla 3. Asociacion de variables y hemorragia mayor de la poblacion mayor a 80 afnos con fibrilacién

auricular.
EFECTO PRUEBAS DE CHI-
SECUNDARIO CUADRADO

EDAD MAYOR 80 ANOS Hemorragia mayor p=.403
ACENOCUMARINA Hemorragia mayor p=.047
WARFARINA Hemorragia mayor p=.149
RIVAROXABAN Hemorragia mayor p=.830
DABIGATRAN Hemorragia mayor p=.576
ALTO RIESGO DE SANGRADO Hemorragia mayor p=.558
BAJO RIESGO DE SANGRADO Hemorragia mayor P=.553
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DISCUSION

La fibrilacién auricular es la arritmia mas frecuente en la practica clinica [1]. Su prevalencia
aumenta con la edad, en el estudio ATRIA, se observé que la fibrilacion auricular afectaba
aproximadamente al 1% de la poblacion general y hasta el 9% con 80 afios 0 mas, en Europa
las cifras se asemejan reportando en poblacion de 55-59 afos menos del 1% y cerca del
18% en 85 anos de edad [2]. En México, la prevalencia de fibrilacion auricular entre las
personas de mayores de 80 afos se ha estimado en un 15% [2,4,6], es por eso que en este
estudio se toman en cuenta los pacientes mayores de 80 afos, que incluso son considerados
como muy viejos, teniendo una edad media de 84.2 anos, en comparacion con otros estudios
relacionados con la fibrilacién auricular donde la edad media es menor.

La fibrilacién auricular incrementa el riesgo de ictus hasta 5 veces, y se estima que mas del
36% de los ictus se deben a la fibrilacién auricular en los individuos mayores de 80 afios, por
lo que en la poblaciéon anciana los objetivos del tratamiento de la fibrilacion auricular se
deben centrar en prevenir las complicaciones relacionadas, en especial el ictus, sin embargo,
este grupo en particular, es infratratado al tomar en cuenta solo la edad y el riesgo sangrado
[4,5,7].

El perfil demografico que se identificd en este estudio de la poblacién que recibid tratamiento
anticoagulante, la mayoria, el 68.1% (49) fue mujer y el 31.9% (23) hombre; la distribucién de
acuerdo a la prescripcién de anticoagulantes orales, la mayoria, el 55.6% de los pacientes
recibi6 acenocumarina, 23.6 % warfarina, 19.4% rivaroxaban y 1.4% dabigatran,
probablemente debido a que institucionalmente dentro del cuadro basico actualmente solo se
encuentra acenocumarina y warfarina, siendo que los demas solo estuvieron de forma
temporal. Los resultados mostraron que no existid asociacion entre el farmaco prescrito y la
aparicion de un evento adverso (hemorragia mayor), sin embargo de forma aislada se
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encontré una asociacion significativa con el grupo de pacientes que recibié acenocumarina
(p= .047) en comparacion con los que recibieron rivaroxaban (p= .830) y dabigatran (p=
.576), lo cual es similar con los subanalisis de los estudios RE-LY, ROCKET-AF vy
ARISTOTLE, ya que en el primero la hemorragia mayor no se asocid con el uso de
dabigatran (p= .890), y de manera similar concuerda con los subanalisis del estudio

ROCKET-AF para rivaroxaban (p= .270). [35,40].

Cabe destacar que en las guias internacionales y recomendaciones para el uso de
cumarinicos, no toma en cuenta la prescripcion de acenocumarina, sin embargo, en el
contexto epidemioldgico y de accesibilidad de nuestra poblacion, es una prescripcion
habitual, por lo que se debera tomar en cuenta la farmacocinética que pueda intervenir en la
presentacion de efectos adversos, lo cual abre paso a realizar nuevos estudios donde se use
esta molécula dado el gran uso en nuestro medio. Otro factor que probablemente contribuy6
a la asociacion de la acenocumarina con un evento de hemorragia mayor, que aunque no
forma parte de los objetivos de nuestro estudio fue la presencia de otros farmacos de uso
concomitante, como los AINE y antiplaquetarios, que pueden contribuir a la presencia de

interacciones y mayor presentacion de un evento de hemorragia mayor.

En cuanto a la asociaciéon de la edad para el desarrollo de efecto adverso, nuestro estudio
revela que del 23.6% (17 pacientes) presentaron una hemorragia mayor lo cual no alcanzo
significancia estadistica (p= 0.403), lo cual difiere de resultados encontrados en estudios
como Hylek y colaboradores en el cual se identific6 una mayor incidencia en eventos de
hemorragia intracraneal en la poblacion mayor de 80 afos, y en los subanalisis de estudios
como RE-LY y ROCKET-AF encontrando mayor incidencia de hemorragias mayores en este

grupo etario, sin embargo hay que tomar en cuenta la unidad hospitalaria de prescripcion lo
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cual en nuestro medio representa una atencion integral al paciente geriatrico y no solo se
basa en hecho de la edad, lo cual hace suponer mayor control de otras variables que

pudieran intervenir en la presentacion de efectos adversos [35,39,40].

Otro estudio similar al nuestro realizado por Bertholon y colaboradores, en el cual se tratd de
identificar en la prescripcidén de cardiélogos y geriatras los factores que pudieran favorecer o
evitar la prescripcion de anticoagulantes en poblacién mayor de 80 afios, se encontré que el
riesgo alto de sangrado (p= .010), el estado cognitivo (p=. 040), ser dependiente de
actividades de la vida diaria (p= .060) favorece la no prescripcion de anticoagulantes [41], en
nuestro estudio por el contrario el riesgo alto de sangrado, no limito la anticoagulacion siendo
que ademas no tuvo asociaciéon (p= .558) para presentar un efecto adverso, lo cual hace
suponer que el riesgo alto no parece suficiente para prescribir el anticoagulante y que se
deben tomar en cuenta otra serie de elementos en la valoracidn geriatrica, lo cual abre la
puerta a realizar otros estudios complementarios para identificar estas asociaciones
significativas en este grupo de poblacion y evitar el infra tratamiento de los pacientes que se

beneficiarian con este manejo.

Dentro de las fortalezas de este estudio es que se realizé en poblacién geriatrica, con una
edad media de 84.22 afos, lo cual corresponde a un grupo etario poco estudiado, asi mismo
se incluyeron las principales variables que se toman en cuenta para la prescripcion inicial de
un tratamiento anticoagulante, asi como el apoyo de la valoracion geriatrica integral, que
puede ofrecer una complementacion para futuros estudios relacionados con los sindromes
geriatricos, y su impacto en el infratratamiento. Dentro de las debilidades de este estudio se
encuentran la muestra obtenida ya que aunque la unidad se limita a la atencién de pacientes

mayores de 70 afos la presencia de poblacion vieja-vieja o centenarios es reducida.
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Consideramos que nuestro estudio es fundamental para futuras investigaciones con mayor

nivel de evidencia cientifica.

CONCLUSIONES:

La edad y el riesgo de sangrado parecen ser insuficientes por si solas para la
prescripcion de anticoagulantes orales en poblacion mayor de 80 afios con fibrilacion
auricular, deben incluirse otras variables principalmente la polifarmacia para su prescripcion,
por lo tanto es esencial una evaluacién geriatrica para evaluar el adecuado riesgo beneficio

del mismo.
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Anexo |

Consentimiento informado

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

SALUD
COORDINACION DE INVESTIGACION EN SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
(ADULTOS)

CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS DE INVESTIGACION

Nombre del estudio:

Riesgo de sangrado y efectos secundarios de anticoagulacion en pacientes con
fibrilacién auricular mayores de 80 afios hospitalizados en el piso de geriatria del
hospital general regional No 72

Patrocinador externo (si aplica):

Ninguno

Lugar y fecha:

Hospital General Regional Num 72 del IMSS del 1 noviembre del 2016 al 31 de enero de 2017

Numero de registro:

Justificacion y objetivo del estudio:

Identificar la asociacion entre el riesgo sangrado y los efectos secundarios de la
anticoagulacion oral en pacientes con fibrilacion auricular mayores de 80 afios hospitalizados
en el servicio de geriatria del hospital general regional nimero 72 durante el periodo de
noviembre 2016 a enero 2017.

Procedimientos:

Aplicacion de cuestionarios para riesgo de sangrado y antecedentes.

Posibles riesgos y molestias:

Tiempo invertido en contestar el test

Posibles beneficios que recibira al participar en el estudio:

Deteccién oportuna de riesgo de sangrado

Informacion sobre resultados y alternativas de tratamiento:

Conocer los resultados obtenidos en el estudio y de esta manera implementar estrategias para
una mejor prescripcion de farmacos en el paciente geriatrico.

Participacion o retiro:

Consiento voluntariamente participar en esta investigacion como participante y entiendo que tengo el
derecho a retirarme de la investigacion en cualquier momento sin que afecte en ninguna manera mi
cuidado médico.

Privacidad y confidencialidad:

Se mantendra la confidencialidad de los datos del paciente participante.

En caso de coleccién de material bioldgico (si aplica):

No autoriza que se tome la muestra.

Si autorizo que se tome la muestra solo para este estudio.

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

Disponibilidad de tratamiento médico en derechohabientes (si aplica):

Beneficios al término del estudio:

Envio a Valoracién por el Servicio de Geriatria

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

Investigador Responsable:

Especialista en Geriatria Bernardo Sanchez Barba. 044 55 18 31 32 46
drsanchezbarba@gmail.com

Colaboradores:

Especialista en Medicina Familiar Fatima Korina Gaytan Nufiez, Tel 53107777
fatima.gaytan@imss.gob.mx

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

electrénico: comision.etica@imss.gob.mx

M.C. Nathanael Vinnue Avila Cruz

Nombre y firma del sujeto

Nombre y firma de quien obtiene el consentimiento

Testigo 1

Testigo 2

Nombre, direccion, relacion y firma

Nombre, direccién, relacion y firma

Clave: 2810-009-013
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ANEXO I
SCORE RIESGO SANGRADO HAS-BLED
Riesgo de sangrado y efectos secundarios de anticoagulacion en pacientes con fibrilaciéon
auricular mayores de 80 afos hospitalizados en el piso de geriatria del hospital general

regional No 72

Se han publicado diversas clasificaciones para estratificar el riesgo de hemorragia de
los pacientes tratados con anticoagulantes orales; la clasificacion HAS-BLED se ha
incorporado en las guias de practica clinica de la ESC. A partir de una cohorte del mundo
reaL formada por 3.978 sujetos europeos con fibrilacion auricular del EuroHeart Survey, se
establecié una clasificacion nueva y simple del riesgo de sangrado, el HAS-BLED la cual
abarca hipertension, funcion renal/hepatica anormal, accidente vascular cerebral previo,
historia o predisposicion de sangrado, INR labil, edad avanzada >65 afios, farmacos/alcohol

simultaneamente.

Hipertension: se define como presion arterial sistélica > 160mmHg. Funcién renal
alterada: se define como la presencia de dialisis crénica o trasplante renal o creatinina sérica
> 200 umol/l. Funcion hepatica alterada: se define como enfermedad hepatica cronica
(cirrosis) o evidencia bioquimica de trastorno hepatico significativo (bilirrubina > 2 veces el
limite superior normal, en asociacion con aspartato ami-notransferasa /
alaninaminotransferasa / fosfatasa alcalina > 3 veces el limite superior normal). Sangrado: se
refiere a historia previa de sangrado y/o predisposicion al sangrado (diatesis, anemia). INR

labil: se refiere a valor de INR inestable/ elevado o poco tiempo en el intervalo terapéutico
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(<60%). Farmacos o alcohol: se refiere al uso concomitante de farmacos, como

antiplaquetarios, antiinflamatorios no esteroideos, abuso de alcohol.

Una puntuacion HAS-BLED >3 indica riesgo elevado de sangrado con dicumarinicos,
por lo que se debe emplearlos con extrema precaucion o valorar la posibilidad de otras
alternativas terapéuticas, como los nuevos anticoagulantes o la oclusién de la orejuela con

dispositivos implantables.

48



ANEXO Il

FOLIO:

Riesgo de sangrado y efectos secundarios de anticoagulacion en pacientes con
fibrilacidon auricular mayores de 80 anos hospitalizados en el piso de geriatria del hospital

general regional No 72

A continuacion, se identificaran los antecedentes que tenga el paciente, se otorgara puntaje
de acuerdo a la lista, y se realizara suma de los mismos, en caso de sumar mas de 3 puntos

se considera alto riesgo.

Letra Caracteristica clinica Puntos
H Hipertension 1
A Funciones renal y hepatica alteradas (1 punto cada una) 102
S ACV 1
B Sangrado 1
L INR Iabil 1
E Edad avanzada (> 65 afnos) 1
D Farmacos o alcohol (1 punto cada uno) 102
Total : puntos
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Anexo llI
VALORACION GERIATRICA INTEGRAL
Riesgo de sangrado y efectos secundarios de anticoagulacion en pacientes con fibrilaciéon
auricular mayores de 80 afos hospitalizados en el piso de geriatria del hospital general

regional No 72

La valoracion geriatrica integral es un proceso diagnostico interdisciplinario
multidimensaional, enfocado en determinar el deterioro en el area médica, psicoldgica,
funcional, social y familiar de los problemas de una persona de edad avanzada, asi como sus
recursos, con el fin de desarrollar un plan integral de manejo y seguimiento. Un metaanalisis
concluyo que los ancianos hospitalizados que se les realizo la valoracion geriatrica integral
incrementaron la probabilidad de permanecer vivos en su propia casa, con menor
probabilidad de institucionalizarse, de presentar deterioro funcional o de morir, ademas de
experimentar mejoria de la cognicion en un maximo de 12 meses comparado con otros

pacientes de mismas caracteristicas (Foncheta GBJ, 2005; Redin JM, 1999).

Su enfoque es mas rentable costo-efectivo en comparacion con el método
convencional, existe una mejoria en la calidad de vida, mejoria en el estado funcional y una
mejor satisfaccion del paciente en el grupo que se realiza comparado con el grupo

convencional.

Se recomienda por la guia de practica clinica en nuestro medio realizar una valoracion
geriatrica integral a todos los pacientes que cumplan los siguientes criterios: Edad = 70 afos.

Comorbilidad (tres o mas patologias, excepto insuficiencia renal crénica terminal e
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insuficiencia hepatica child C). Sindromes geriatricos (polifarmacia, incontinencia urinaria,
deterioro funcional, deprivacion sensorial, visual y auditiva, caidas, depresion. Deterioro
cognitivo o delirium. Deberan reunir los criterios: 1+2+3 6 1+2+4 6 1+4. Esta debera
realizarse por lo menos una vez al afio en atencion primaria.

Dentro de la valoracidn geriatrica integral se encuentran varios rubros de importancia:
La valoracibn meédica bioldgica donde se debera registrar los principales sindromes
geriatricos, polifarmacia (numero, tipo, posible efecto adverso o interaccion entre farmacos),
se debera destacar si existe alguna recomendacion para reduccidn o incluso suspension de
alguno nocivo para el paciente geriatrico segun criterios Beers y criterios START/STOPP,
déficit sensitivos como auditivo y visual (uso de auxiliares y la correcciéon con los mismos),
incontinencia urinaria y fecal (tipo, tratamiento y severidad), sindrome caidas y postcaida
(fracturas, basofobia, inmovilidad), identificar posible causa, numero de caidas, uso de
auxiliar; ulceras por presion (localizacion, profundidad y asociada a infeccion) riesgo de las
mismas mediante escala Braden; fragilidad diagnosticada mediante criterios Ensrud o Fried
recomendados y validados por guia de practica clinica. La valoracion nutricional donde se
abarcara rubros como escala mini-nutricional assessment (evidencia y recomendaciones
GPC), peso, talla, IMC, circunferencia media brazo, circunferencia de pantorrilla,
enfermedades odontoprotesicas y parametros bioquimicos asociados desnutricion como
albumina, colesterol, linfocitos, perfil hierro. La valoracion funcional, se valorara previo a
ingreso, durante y posterior a egreso mediante escala Barthel para actividades basicas vida
diaria, Lawton y Brody para actividades instrumentadas vida diaria, trastornos de marcha
mediante Tinnetti, UP-GO y prueba corta de desempeno fisico estas ultimas basadas en
recomendaciones y evidencias validadas por guia practica clinica. La valoracion socio

familiar consta de del estado civil, el estado de vivienda, antecedentes laborales, escolaridad,
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jubilacién, fuente econdmica actual lo actual se ha observado que tiene impacto en la
funcionalidad y estado de salud del paciente geriatrico, otro aspecto dentro de este rubro son
las redes sociales que incluyen numero de hijos, el tipo de familia, funcionalidad social (Diaz-
Veiga), cuidador principal (destacando que rol ocupa en familia, edad, comorbilidades,
ocupacion y tiempo que puede pasar con paciente), se debe descartar sobrecarga cuidador
(escala Zarit) y por ende cualquier tipo de maltrato. La valoracion mental-psicoafectiva, sirve
para diagnosticar alteraciones en estado cognitivo y animo, se debe descartar alteraciones
agudas como delirium mediante clasificacion CAM, el tipo, tiempo duracion, factores
predisponentes y precipitantes, el uso de tratamiento farmacolégico y no farmacoldgico, se
valorara el deterior cognitivo con pruebas de mini-mental y reloj (recomendaciones y
evidencias GPC), clasificando severidad y tipo segun criterios DSM-V, se realiza diagnostico
en el estado animo depresioén y ansiedad mediante pruebas de tamizaje (GDS y Hamilton) y

posterior diagnostico mediante criterios DSM-V [42].
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Anexo Il

VALORACION GERIATRICA INTEGRAL

Riesgo de sangrado y efectos secundarios de anticoagulacion en pacientes con fibrilaciéon

auricular mayores de 80 afos hospitalizados en el piso de geriatria del hospital general

regional No 72

A continuacion se realizara un interrogatorio dirigido, trate de contestar lo mas

sinceramente posible, y solo dando como respuesta las opciones que

sugiere.

el entrevistador le

CEDULA DE EVALUACION GERIATRICA INTEGRAL EN UNIDADES MEDICAS HOSPITALARIAS

Fecha de ingreso al servicio tratante:

Fecha de egreso del servicio tratante:

Total de dias estancia en hospital:

io:

0: (F)(M) Edad: Fecha de valoracion:

Servicio que solicita lainterconsulta

MedicinaInterna ( Cardiologia (
Cirugia General ( Neurologia (
Traumatologia/Ortopedia ( Oncologia (

Otro servicio:

o de ingreso: Primeravez: ( )

Gastroenterologia ) Hematologia () Enfermeria
Neurocirugia ) Reumatologia () Nutricién
Urologia ) Neumologia () Trabajo Social

Subsecuente o reingreso: ( )

diagndstico/Motivo de

VIORRAGIA MAYOR

morragia intracraneana Si( ) No ( )

Si()No()

morragia intraocular  Si( )No ()

morragia retroperitoneal Si( ) No( )

morragia intraarticular Si( ) No( )

morragia intramuscular con sindrome compartimental Si( ) No ( )
morragia clinicamente manifiesta Si( ) No( )

VIORRAGIA MENOR

morragia autolimitada Si( ) No ()

morragica pericardica

Po

Po
Es
Po
Po
Es
Ca

No

tomografia aumento en la densidad del parénquima cerebral entre 40 y 50UH

tomografia aumento liquido en espacio pericardico mayor 50 mly densidad 40 y
existencia de sangrado en cavidad vitrea observado por cdmara de hendidura
tomografia existencia de colecciones en espacio retroperitoneal con densidad 40-
ultrasonido es la presencia de imagen hipercoica en espacio intrarticular

aumento presidn de una celda fascial secundario acumulo sangre demostrado por
hemoglobina de al menos 2 g/dl o requiere transfusion minimo 2 unidades globular

requiere una visita al consultorio o sin hospitalizacién.

“omorbilidad al ingreso

Diabetes Mellitus tipo 2 ( Hipertension arterial
EPOC ( Cardiopatia isquémica
Enfermedad renal crénica ( Insuficiencia cardiac

Enfermedad Hepdtica ) Céncer () Enf. Parkinson
Enf. articular ) EVC () Enf. Acido-péptica
Hipotiroidismo ) Depresiém ( ) Otras

Valoracién Socio-familiar

». Civil: (Casado) (Soltero) (Viudo) (Divorciado) (Separado) (Unidn libre)

- De hijos: (0) (1) (2) (3) (4) (5) (6)
tecedente laboral Escolaridad
inte econdmico: (Labora) (Pensidn) (Familia) (Otra fuente) (Ninguna)

1cionalidad social (Diaz- (Nulo apoyo) (Alguno) (Apoyo)

Vivienda: (Propia) (Rentada) (Prestada) (Estancia

Tipo de fe‘nmilia: (Integrada) (No integrada)(Disfuncional)

Jubilacién reciente: (Si) (No)

Autopercepcion de salud: (Buena) (Mala) (Regular)

Red de apoyo: (Buena) (Regular) (Mala) (Notiene)
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dador principal: (Hombre)(Mujer) Parentesco: (Hijo) (Esposo(a)) (Hermano) (Nieto)(Otro: )

ala de Zarit: (Sin sobrecarga) (Sobrecarga leve) (Sobrecarga intensa) Cuidador remunerado: (Si) (No)

apso del cuidador: (Si) (No) Institucionalizacién: (Si) (No)

1so o maltrato: (Si) (No) Tipo: (Fisico) (Psicologico) (Sexual) (Econémico) (Abandono) (Negligencia)
Requiere intervencion de Trabajo Social (Si) (No) Requiere aviso al Ministerio Publico: (Si) (No)

/aloracién Mental y Psico-afectiva

irium: (Si) (No) CAM:__ /4 Tipo: (Hiperactivo) (Hipoactivo) (Mixto) Dias de duracién: (0) (1) (2) (3) (4) (5) (6)(>6)

:ar de inicio:(Domicilio) (Urgencias) (Hospital) (Quiréfano) (Otro sitio) Precipitantes: (Metabdlico) (Hidroelectrolitico) (Infeccioso) (Dolor) (FArmacos)

juiere de medidas no farmacolégicas: (Si) (No) Tratamiento farmacolégico: (Si) (No) Especifique:

terioro cognoscitivo: (Si) (No) (NV) Grado : (Leve) (Moderado) Prueba de Reloj: /10
Mini-Mental de Folstein: /30 Escolaridad ajustada: (<24 Escolaridad alta) (<21 Escolaridad basica) ( <18 Analfabeta)

mencia: (Si) (No) (NV) Tipo de Demencia: (Degenerativa) (No degenerativa) (Vascular) (Mixta) (Otra)

aresion: (Si) (No)) (NV) Se siente triste o deprimido: (Si) GDS (Yesavage): /15

1sa secundaria o contribuyente: (Si) (No) Especifique: Ideacion suicida: (Si) (No)

siedad: (Si) (No) (NV) Inventario de Ansiedad de Beck >25 puntos: (Si) (No) Puntos:

1sa secundaria o contribuyente: (Si) (No) Especifique:

storno del suefio: (Si) (No) ISl /28 Higiene de sueiio: (Adecuada) (No adecuada) Uso crénico de BZP:(Si)

;omnio) (SAOS) (Piernas inquietas)(Otro) Abuso de substancia: (Alcoholismo) (Tabaquismo) Otra:

{aloracién Funcional
icionalidad previa al ABVD: Barthel /100 AIVD: Lawton & Brody: /8 Actividad sexual: (Si) (No)

indice de Barthel: (>60 =Independiente) (40-59= Dependencia parcial) (20-39= Dependencia grave) (<20= Dependencia total)

Requiere de ayuda en: (Aseo)(Vestido)(Usar el retrete) (Movilizacion)(Continencia)(Alimentacién)

atimiento funcional: (Si) Causa: (Reciente) (Crdnico) Potencial rehabilitatorio: (Si) (No)
kionalidad en hospital: ABVD: Barthel___ /100

icionalidad al egreso: ABVD: Barthel___ /100

storno de la marcha: (Si) (No) (NV) Marcha-Tinnetti: /12 Equilibrio-Tinnetti____ /16 Prueba UP & GO: (Normal) (Anormal)
xiliar para la marcha: (Ninguno) (Bastén) (Andador) (Silla de ruedas) Fuerza de prension (dinamémetro):

storno de los pies: (Si) (No) Tipo: (Condiciones dermatolégicas) (Condiciones ortopédicas) (Dolor ysensibilidad)

Requiere valoracidon para rehabilitacion: (Si)(No) | Tipo: (Fisica) (Ocupacional) (Neurologica y/o lenguaje)

faloracion Médico-bioldgica

irome de caidas: i) (No) Causa identificada (Si) (No)  pecifique: _ No. caidasen6 meses______
{rome de postcaida: . Esi)(No) Causa identificada (Si) (No) pecifique: B
reo y Sincope: , Esi)(No) Causa identificada (Si) (No)
stura de cadera: , B8 (Reciente) (Antiguo)
ovilismo . )(No) Causa identificada (Si) (No) (Reciente) (Antiguo)
ara por presion: . Esi)(No) Causa identificada (Si) (No)

Es

Esca lade Braden: /24 Riesgo: (Alto <13) (Moderado 13-14) (Bajo>1

irome doloroso: i) (No) Causa identificada (Si) (No)  pecifique: _ (Agudo) (Crénico)
a para recuperarse: i Esi)(No) Causa identificada (Si) (No)  (Impactacién)
lizamiento . Esi)(No) Causa identificada (Si) (No) ((Visual) (Auditiva) (Gusto)(Olfato)
ntinencia: , Esi)(No) Causa identificada (Si) (No) (Aguda) (Crénico)

Es Ensrud: 3 (Esfuerzo) (Funcional) (Obstructiva) (Mixta) (Enfermedad
storno habito intestinal: | (F
1acién sensorial: . i) (No) (Constipacién) Auxiliar empleado:
silidad: i (Estrefiimiento i) (No) Tipo

(0= Robusto) (1= Prefragil) ( 2 o mascriterios

da nrivariAn cancarial: (NA)
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Aedicacion
farmacia (>5 medicamentos): (Si)

rracciones reales y potenciales

ntecimientos adversos por medi

(No)

camentos: (Efecto secundario) (Error de administracién) (Reaccion adversa) Especifique:

Alergia : (Si) (No) Especifique:

(farmaco-farmaco) (farmaco-enfermedad) (farmaco-alimento) (farmaco-nutriente) (farmaco-herbolaria)

Especifique:

Conciliacion de medicamentos durante la hospitalizacion

Medica ntos previos Medicamentos durante la hospitalizacion
me 6. 1. 6.
7. 2. 7.
8. 3. 8.
9. 4. 9.
10. 5. 10.
5. 9. 13.
6. 10. 14.
7. 11. 15.
8. 12. 16.
omendaciones y advertencias para ajuste farmacoldgico
aloracién nutricional
Peso: kg. Talla: cm. IMC: kg/m2.

li-Nutritional Assessment:

irome de Malnutricién: (Si) (No)
rsidad : (Si) (No)
stornos de la deglucion: (Si) (No)
armedades odontoprotesica: (Si)

)

Crcunferencia media del brazo:

(>24 Estado nutricional satisafactorio) (23.5-17 Riesgo de malnutricién) (<

Causa identificada (Si) (No)Especifique:

Circunferencia media de Pantorrilla:

Chumlea:

Linfocitos:

(Malnutricion)

17

ioética clinica
Jados paliativos:

didas minimas ordinarias:

i) (N

Requiere valoracion de N nutricion y Dietética: (Si) (No)

o) Directrices Anticipadas: (Si) (No)

i) (No) Autorizacién: (Paciente)(Familiar)
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