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INTRODUCCION

1.1 DEFINICION

La fibrilacion auricular (FA) es la arritmia mas comun en la practica clinica y la de
mayor frecuencia en la poblaciéon en general y, aunque han progresado los avances
en los tratamientos para los pacientes con FA, esta arritmia se asocia con un mayor
riesgo de muerte, un mayor riesgo de enfermedad cardiovascular y de enfermedad
renall. Los pacientes con FA presentan hasta cinco veces mayor riesgo de
accidente cerebral vascular (ACV) que la poblacién general, incluso la FA se
relaciona con una alta mortalidad en pacientes de bajo riesgo, sin enfermedad
cardiovascular clinicamente relevante?. La FA es la primera causa de eventos
embdlicos y su aparicion se asocia también a episodios de insuficiencia cardiaca,
de deterioro cognitivo y de calidad de vida. El evento embdlico mas frecuente
consecuencia de la FA es el ictus, que se asocia a una incapacidad y dependencia
importante, lo que supone un aumento significativo de los costes y del uso de los
sistemas sanitarios. Ademas, se prevé que el nimero de pacientes con FA aumente

significativamente en los préoximos afios3.

La Fibrilacién Auricular se presenta cuando existe una anormalidad estructural o
electrofisiolégica, que altera el tejido auricular provocando la formaciéon anormal

del impulso eléctrico del corazon y su conduccidn*.

En el electrocardiograma (ECG) la FA se caracteriza por la presencia de intervalos

R-R completamente irregulares y por la ausencia de ondas P (Figura 1).

e S B B8
e

Figura 1: ECG Fibrilaciéon Auricular Vs ritmo sinusal normal
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1.2 CLASIFICACION DE LA FIBRILACION AURICULAR

La clasificacion de la FA (Tabla 1) se hace en funcién de su forma de aparicion, su
duracion y del tratamiento necesario para revertir la arritmia a un ritmo sinusal

normal3. Segun el patréon de FA se pueden identificar 5 tipos:

Tabla 1: Clasificacion de la FA1

PATRON DE FA DEFINICION

FA que no ha sido diagnosticado antes,
independientemente de la duracion de la
arritmia o la presencia y la gravedad de los
sintomas relacionados con ella.

FA diagnosticada por primera vez

Autolimitada, en la mayoria de los casos en 48
h. Algunos episodios de FA paroxistica pueden
Fa paroxistica durar hasta 7 dias. Los episodios de FA que se
revierten en los primeros 7 dias se
consideraran paroxisticos.

La FA se mantiene durante mas de 7 dias,
incluidos los episodios que se terminan por
cardioversion farmacolégica o eléctrica
después de 7 o mas dias.

FA persistente

FA continua de duraciéon =1 ano tras adoptar

FA persistentefieflargh difrFion la estrategia de control del ritmo.

El paciente (y el médico) asume la FA. Por lo
tanto, por definicién no se adoptan
intervenciones para el control del ritmo
FA permanente cardiaco de pacientes con FA permanente. En
caso de aplicarse medidas para el control del
ritmo, la arritmia se reclasificaria como «FA
persistente de larga duracién»

Para diferenciar correctamente entre la FA paroxistica de la persistente se hace
una monitorizacién a largo plazo. A la hora de seleccionar un tratamiento para la
FA esta clasificacién puede resultar a veces insuficiente por lo que se debe emplear
el patron predominante cuando aparecen tantos episodios paroxisticos como

permanentes.

1 Fuente: 2016 ESC Guidelines for the management of atrial fibrillation developed in collaboration with EACTS.

5
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También hay que tener en cuenta que la FA va a progresar generalmente de
episodios esporadicos a episodios mas frecuentes y prolongados. Los pacientes con
FA persistente progresan con mayor frecuencia a FA permanente y pacientes con
FA paroxistica, sin cardiopatia asociada tienen menor probabilidad de desarrollar

una FA persistente o permanente*.
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EPIDEMIOLOGIA

La FA es el tipo de arritmia mas frecuente y una de las enfermedades
cardiovasculares mas prevalentes en el mundo, llegando a afectar al 1-2% de la
poblaciéns. Se pronostica que en los préximos afios este porcentaje se va a
incrementar, tanto en paises desarrollados como en los que se encuentran en vias
de desarrollo, vinculandose a un mayor riesgo de mortalidad por cualquier causa, a
un aumento de accidentes cerebrovasculares, a una disminucion de la calidad de

vida de las personas y a un engrosamiento de los sobrecostes del sistema sanitario.

Segun estimaciones®, en el afio 2010 el niimero de hombres y mujeres con FA en
todo el mundo era de 20,9 millones y 12,6 millones respectivamente, con tasas de

incidencia y prevalencia superiores en paises desarrollados.

En la Unién Europea se espera diagnosticar cada afio cerca de 200.000 pacientes

con FA, por lo que en 2030 se podria llegar a la cifra de casi 17 millones3.

Estd ampliamente constatado que el incremento en la incidencia y prevalencia de
la FA guarda relacién con la edad®, la hipertension, la insuficiencia cardiaca, la
enfermedad de las arterias coronarias, la enfermedad valvular, la obesidad, la

diabetes mellitus y la enfermedad renal créonica3.

2.1 PREVALENCIA E INCIDENCIA DE LA FIBRILACION AURICULAR EN
ESPANA

El aumento en la prevalencia de la FA se puede atribuir tanto a una mejor
deteccion como al aumento de las condiciones que predisponen la FA, asi como al
envejecimiento de la poblacion3. Existen multiples estudios que analizan la
prevalencia de la FA en Espafia, por lo que en este punto de la investigacion se va a
realizar una revision cronoldégica al respecto. Dichos estudios establecen
prevalencias de FA que varian entre el 1,5 y el 55% de la poblacién, unas
diferencias que se deben tanto a la edad de la poblacién analizada, como al hecho
de si son estudios poblacionales o no y a la propia definicion de FA (si tuvieron en

cuenta el ECG sdlo, la historia clinica o ambos).
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Afio 1999. El estudio CARDIOTENS® identificé una prevalencia de FA del 4,8%, la
misma frecuencia y epidemiologia en Espafia que en otros paises occidentales y
evidencio que la prevalencia aumentaba con cada 10 afios de vida; en un 1%
cuando se trataba de poblacién menor de 50 afios y hasta el 11% en personas de

80 o0 mas afios.

Afio 2001. El estudio no poblacional REGICOR” estimé una prevalencia para la FA
de s6lo un 0,7%, esto se debié a que este estudio presentaba una importante
limitacidn, que fue la de excluir a la poblacion de mas de 74 afios, que es la mas

prevalente.

Afio 2007. La prevalencia de FA del estudio transversal poblacional PREV-ICTUS?
fue del 8,5%, mayor en varones que en mujeres (9,3% frente al 7,9%) y s6lo tuvo
en cuenta a la poblacion mayor de 60 afios. La presencia de FA se vincul6 a la
enfermedad cardiovascular existente, la hipertension, la edad y la hipertrofia

ventricular izquierda.

Afio 2012. El estudio ESFINGE® dio como resultados que mas de un tercio de los
pacientes hospitalizados y mayores de 70 afios (31%) tenian FA, siendo esta
mayoritariamente recurrente o permanente. La insuficiencia cardiaca era la causa
mas comun de hospitalizacién en estos pacientes y alrededor del 40% tenia una

enfermedad asociada.

Afio 2012. El estudio VAL-FAAP? concluy6 que el 6,1% de los pacientes analizados
en atencién primaria (AP) (119.000) tenian FA y que ademas estos pacientes
presentaban una alta comorbilidad. Este porcentaje de pacientes aumentaba con la

edad, la hipertension arterial (HTA) y el sexo masculino.

Afio 2014. Segun el estudio OFRECE!}, en Espafia, mas de un millon de personas
padecian FA, de las que mas de 90.000 estaban sin diagnosticar y cada afo,

aparecen unos 100.000 casos nuevos.

El estudio OFRECE!! es el primer estudio que presenta estimaciones de
prevalencia de FA en mayores de 40 afios; un valor afiadido de este estudio es que

su disefio es poblacional (se realiz6 sobre poblacién general), siendo la prevalencia
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total de FA del 4,4%, lo que concuerda con lo publicado en otros registros (figura

2).

Prevalencia de fibrilacion auricular (%)

o
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[=]
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Rev Esp Cardiol. 2013;66:561

Figura 2: Prevalencias aproximadas de Fibrilacion Auricular en Espaiia, recogidas en poblaciones
distintas por los diferentes estudios publicados?

En la poblacién con edades comprendidas entre los 40 y 49 afios, la prevalencia de

FA es del 0,5% en los varones y el 0,2% en las mujeres, un porcentaje que se

multiplica por 10 en varones y por 20 en las mujeres a partir de los 60 afios de

edad hasta llegar a cifras de prevalencia de FA del 5,3% y 4%, respectivamente. En

los pacientes mayores de 80 afios se estim6 una prevalencia del 17,7% (Tabla 2).

Tabla 2: Prevalencias de fibrilacion auricular (%) por sexo y grupos de edad con intervalos
de confianza del 95%3

40-49
50-59
60-69
70-79

80 Y MAS

TOTAL

HOMBRES

% ICA (95%)
0,5 0-1,2
0,9 0,3-1,6
53 3,1-7,5
11,9 8,9-14,9
17,0 11,9-22,1
4,4 3,6-5,2

MUJERES
% IC (95%)
0,2 0-0,4
1,1 0,1-2,1
4,0 2,3-5,7
7,2 5,1-9,3
18,1 13,3-22,9
4.5 3,6-5,3

TOTAL

% IC (95%)
0,3 0-0,7
1,0 0,4-1,7
4,6 3,4-5,9
9,3 7,4-11,2
17,7 14,1-21,3
4,4 3,8-5,1

Z Fuente: Pérez-Villacastin J, Pérez Castellano N, Moreno Planas J. Epidemiologia de la fibrilacién auricular en
Espafia en los ultimos 20 afios. Rev Esp de Cardiol. 2013; 66(7):561-565.

9
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INCIDENCIA

En la literatura cientifica no se encuentra mucha informacién que muestre la

incidencia de la FA y, aunque la escasa investigacion sobre la incidencia no es
equiparable en algunos estudios!21314 debido a su variabilidad, sin embargo, estos
coinciden en concluir que, al igual que ocurre con la prevalencia, la tasa de

incidencia aumentaria con la edad y la presencia de enfermedad cardiovascular?s.

DIAGNOSTICO Y DETECCION PRECOZ DE LA FIBRILACION

AURICULAR

El diagnostico de la FA se fundamenta en el uso de la medicina basada en la
evidencia, las intervenciones se realizan teniendo en cuenta el conocimiento de las
probabilidades estadisticas y categorizando la informacién?. Esta evidencia
cientifica acumulada a partir de investigaciones de gran calidad se usa como guia

clinica y debe adaptarse a las circunstancias individuales de cada paciente!®,

Un estudio? que evalué metodologicamente la calidad y el contenido de las guias
de practica clinica en FA del afio 2014, concluyé que la guia de practica clinica del
National Institute for Health and Care Excellence (NICE)!7 era la que obtenia mejor
puntuacién al aplicar el instrumento AGREE Il (Appraisal of Guidelines for Research
& Evaluation), seguida de la guia de practica clinica Americana (AHA/ACC/HRS)18,

estando ambas guias recomendadas sin modificaciones.

Las caracteristicas clinicas de la FA hacen que esta pueda ser tanto sintomadtica
como asintomdtica, incluso en un mismo paciente. Los sintomas de la FA se
presentan de manera diferente y varian desde palpitaciones, disnea, hipotension,
sincope, e insuficiencia cardiaca, pero es la fatiga el sintoma mas comun!”.18, A la
FA también se le atribuye un mayor riesgo de accidente cerebrovascular y/o
tromboembolismo periférico debido a la formacién de trombos auriculares,

usualmente en el apéndice auricular izquierdo8.

Un reciente estudiol® que consistié en una revisidn sistematica y metaanalisis de la

asociacion entre FA, enfermedad cardiovascular y muerte, concluy6 que la FA se
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asocia con una amplia gama de eventos cardiovasculares, incluyendo mortalidad
cardiovascular, eventos cardiovasculares mayores, insuficiencia cardiaca,
cardiopatia isquémica, enfermedad renal cronica y muerte cardiaca subita, asi
como accidente cerebrovascular y mortalidad por todas las causas; ademas el
aumento del riesgo relativo y absoluto asociado con muchos de estos eventos es

mayor que el de accidente cerebrovascular.

El diagnoéstico de FA en un paciente se basa en su historia clinica, un examen fisico
y se confirma con el registro del ECG!7 18 3 que muestre intervalos R-R irregulares

y sin ondas P distintas.

Una vez se haya confirmado el diagndstico de FA, la monitorizacion
electrocardiografica posterior puede aportar informacion para adecuar
tratamientos si se produce un cambio en los sintomas o debutan sintomas nuevos,

para comprobar la progresion de la FA y para monitorizacion farmacolégica3.
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CRIBADO DE LA FIBRILACION AURICULAR

La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS)?20 define el cribado como “La aplicacién

sistemdtica de una prueba para identificar a individuos con un riesgo
suficientemente alto de sufrir un determinado problema de salud como para
beneficiarse de una investigacién mds profunda o una accion preventiva directa,
entre una poblacién que no ha buscado atencion médica por sintomas relacionados
con esa enfermedad”. El cribado es una herramienta importante para disminuir el
impacto en la poblaciéon de determinadas enfermedades o problemas de salud.

(Figura 3)21

Los beneficios del programa de cribado que se presentan en esta investigacion, se
obtienen tras la deteccidon de la FA, su posterior diagnostico y la puesta en marcha
de las intervenciones encaminadas a mejorar el prondstico de la mayoria de

pacientes detectados.

Poblacién diana

Cribado inicial

Pruebas de confirmacién
4 diagndstica

Resultado negativo l~‘-

y
| Diagnéstico confirmado |

Informacién y gestién
rellamada si procede } @

Figura 3: Esquema de un programa integral de cribado. 3

Ademas, La prueba con la que se inicia el proceso de deteccion es rapida, segura,
facil de realizar y de alta sensibilidad y especificidad.2223242526,27.28 Esta prueba de
cribado difiere claramente del diagnoéstico clinico y va dirigida a la poblacién que
no presenta signos o sintomas claros de FA (de hecho esta suele ser asintomatica),

es menos precisa, mas barata y no constituye ninguna base para el tratamiento.

3 Fuente: Grupo de Trabajo de la Ponencia de Cribado de la Comisién de Salud Publica. Documento marco
sobre cribado poblacional. Ministerio de Sanidad y Politica Socia.
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De forma clasica también se ha establecido que, para que un programa de cribado
tenga sentido, debe cumplir al menos tres requisitos:

e Laprueba debe tener relacion con la enfermedad.

o El tratamiento tiene que existir para la enfermedad diagnosticada.

o El tratamiento debe reducir el riesgo asociado a la evolucién natural de la

enfermedad.
;Cual es la estrategia para el cribado de la FA?

Aunque cada vez se disponen de mas estudios que analizan cual es el mejor
procedimiento para la deteccidn precoz de la FA, existe controversia en la elecciéon
del método. En la practica habitual, el diagndstico de la FA se realiza tras la
consulta al médico cuando el paciente ya refiere sintomas o algin factor de riesgo,
a diferencia de los programas de cribado, donde la estrategia principal es detectar

a pacientes sin signos ni sintomas de arritmia.

El diagnoéstico de la FA antes de que aparezcan las primeras complicaciones es una
prioridad reconocida para la prevencion del ictus. Datos recientes3 refuerzan la
suposicion de que, incluso un corto episodio de fibrilacién auricular silenciosa
transmite un mayor riesgo de accidente cerebrovascular. Es por ello, que de
manera tradicional, se ha recomendado que en pacientes de 65 afios o mas, se haga
cribado oportunista de la FA por palpacion del pulso??3, considerando un pulso
irregular cuando la palpaciéon durante 1 min demuestra la existencia de una
alteracion o irregularidad del ritmo que dure al menos 15 segundos3®y en aquellos

con un pulso irregular, se debe confirmar el diagnéstico con un ECG.

La FA afecta alrededor del 2% de la poblaciéon y su hallazgo de manera precoz es
beneficioso, ya que podria permitir a los pacientes con riesgo medio o elevado de
sufrir un accidente cerebrovascular (ACV), iniciar una farmacoterapia con
anticoagulantes (ACOs) lo que reduciria significativamente este riesgo. La
reduccion relativa del riesgo asociada al tratamiento con los ACOs clasicos seria

del 68% para el accidente cerebrovascular isquémico y del 25% en la mortalidad3!.
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Como se ha venido analizando, en la literatura se habla de que tras el screening de
FA con ECG o simplemente tomando el pulso al paciente, se encuentran hasta
alrededor del 1,5% de personas mayores de 65 afios que tenian esta arritmia sin
diagnosticar32 El ECG como herramienta de cribado es costoso y requiere mucho
tiempo, también se ha demostrado33 que la palpacion del pulso mejora la deteccién
de la FA en comparacion con la practica habitual (1,63% frente al 1,04%, IC del
95%) y que el cribado oportunista en pacientes a partir de 65 afos fue tan eficaz

como el cribado sistematico, pero con costes mas bajos.

En este punto, esta investigacion se ha centrado en revisar de la literatura los
diferentes recursos que han demostrado ser eficaces en la deteccion, es decir,
identificar aquellos procedimientos que han sido capaces de incrementar el
numero de nuevos casos de FA no diagnosticada con el fin de prevenir las secuelas
que pueden producirse cuando estos pacientes no tienen el tratamiento adecuado.
Algunos de estos estudios también examinaban el porcentaje de captaciéon de

poblacion y si eran coste-efectivos.

Segun recogen las recomendaciones de la recién publicada Guia sobre el
diagndstico y tratamiento de la FA de la Sociedad Europa de Cardiologia (SEC)3, el
cribado oportunista de la FA silenciosa parece coste-efectivo en poblacién de 65

anos o mas edad.

Esta misma guia3 también anima a que se valoren programas sistematicos de
deteccion de FA en poblacién de riesgo ya que la FA no diagnosticada se encuentra,
segun los datos de esta nueva actualizacién, en aproximadamente el 1,4% de la
poblacion mayor de 65 afios3 34, lo que indica que de cada 70 pacientes cribados

mediante palpacion al pulso o ECG a corto plazo, uno presentaba FA.
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Un estudio3® sobre la efectividad de los programas de cribado de FA y que utilizé la
Base de Datos Cochrane de Revisiones Sistematicas concluyé que, aunque tanto el
cribado sistematico como el oportunista aumentan la tasa de deteccion de nuevos
casos de FA en comparacién con la practica habitual, el coste del cribado
sistematico es significativamente mayor que el del cribado oportunista desde la
perspectiva del profesional sanitario. Esta misma revision, concluye que la
deteccion de FA, mediante la palpacién oportunista del pulso y la confirmacién con
ECG de 12 derivaciones en los pacientes con pulso irregular, es una intervencion
recomendada para mejorar la deteccion de esta arritmia. Ademas, los autores de
esta publicacién apuntan que existe una escasez de estudios que investiguen el
efecto del cribado en otros sistemas de salud y en grupos poblacionales mas
jovenes, lo que justificaria la ampliacién de estos programas a otros ambitos del

sistema sanitario.

El SAFE (Screening Atrial Fibrilation in the Ederly) Study3®publicado en 2005 ha
sido el mayor ensayo aleatorizado para la deteccion de FA en AP utilizando la
palpacion del pulso y demostré que el cribado oportunista de la FA en el Reino

Unido era rentable.

En el afio 2007, otro ensayo clinico multicéntrico, controlado y aleatorizado3? que
tuvo como objetivo evaluar si el cribado mejoraba la deteccion de la FA en
comparacion con la practica habitual y que contrastaba el cribado sistematico del
oportunista en pacientes de 65 afos, encontré que éste era un método eficaz para
aumentar la deteccién de FA en comparacién con la practica rutinaria. Ademas el
cribado oportunista a través de la palpacion del pulso y su confirmacién
electrocardiografica en los casos donde se presentaba un pulso irregular, era tan
eficaz como el cribado sistematico (realizacién de ECG a toda la poblacién objeto

de estudio).
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Ademas, los cribados oportunistas segiin estos mismos autores, tienen mayor
aceptacion por parte de la poblacidn ya que en este mismo estudio, mas del 20%
de los pacientes declinaron y mas del 26% no respondieron al ofrecimiento del
screening sistematico. Seguin estos mismos autores, la validez de estos hallazgos,
podria extrapolar el cribado de FA en pacientes mayores de 65 afios a cualquier

sistema de atencidn sanitaria que lograra altas tasas de cobertura poblacional.

Otro ensayo clinico3” controlado por clister y con un enfoque diferente, ya que
comparaba el cribado oportunista a través de la palpacién del pulso con la
deteccion de FA en pacientes que mostraban sintomas indicativos, y que se realizd
en 48 centros de Salud de Espafia, mostraba que esta estrategia puede ser también
una alternativa efectiva para la deteccion temprana de la FA. Sin embargo la
estrategia de este estudio no es aplicable en todos los niveles asistenciales del

sistema sanitario y ademas no evalud6 su coste-efectividad.

A pesar de que la estimacién para la prevalencia de la FA se encuentra hasta en un
2% de la poblacion general y sabiendo que esta prevalencia aumenta con la edad,
superando el 5% en sujetos mayores de 65 afos, y hasta en un 15% en los mayores
de 85 afios2?34, cabe esperar que probablemente la verdadera prevalencia de la FA
sea mucho mayor debido aque aproximadamente un tercio de las personas con FA
no tienen sintomas claros e incluso en los casos de pacientes sintomaticos, estas

manifestaciones se atribuyen a otras razones.

La importancia del cribado esta reconocida ampliamente por muchas Sociedades
de Cardiologia?® (Tabla 3). Algunas de las directrices de las guias de practica clinica
recogen también que, aunque la recomendacion del cribado de la FA en sujetos
mayores de 65 por palpacion del pulso durante la medicién de la presion arterial
(PA) es un método barato, esto ha podido limitar sin embargo, la precision del
screening al mostrar un moderado valor diagnostico por la baja sensibilidad y

especificidad del método (87% y 81% respectivamente)3®.
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Tabla 3: Recomendaciones para la deteccion de la FA de las sociedades cientificas*

ESC 2012

AHA/ACC/HRS 2014

CSS 2010

AAN 2014

NICE 2014

NICE 2013

ESC 2016

Se recomienda el cribado oportunista de la FA
en pacientes mayores de 65 afios a través de la
palpacién del pulso seguida por una
monitorizacion por ECG.

Se recomienda documentar un ECG para
establecer el diagndstico de la FA.

Es competencia del médico documentar la FA
en, al menos, una derivaciéon del ECG, cuando
se perciben palpitaciones irregulares.

En pacientes con Ictus criptogénico y con FA
no valvular desconocida, Especialistas
deberian realizar estudios ambulatorios de
ritmo cardiaco, para identificar pacientes con
FA oculta.

Debe realizarse una monitorizacién por ECG a
los pacientes que, con sintomas o no, se
sospecha tengan FA debido a la deteccion de
un pulso irregular.

El tensiometro WatchBPHome deberia ser
considerado para su uso en pacientes con
sospecha de HTA o para los que estan en
seguimiento en Atencién Primaria por
hipertensién y deberia realizarse un ECG a
aquellos pacientes que dan positivo en FA
después de la medicién con el tensiometro
WatchBPHome.

Se recomienda un cribado oportunista de FA
en pacientes > 65 afnos de edad por palpacion
del pulso o tira de ritmo en el ECG

4 Fuente: Verberk W, Omboni S, Kollias A, Stergiou G. Screening for atrial fibrillation with automated blood

pressure measurement: Research evidence and practice recommendations. Int] Cardiol. 2016;203:465473.
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La consecuencia de esta baja sensibilidad podria verse reflejada en el aumento de

la morbi-mortalidad asociada a la FA y en los costes y recursos sanitarios.

Ademas, la baja especificidad conduce a falsos positivos, esto hace que se
encarezcan los costes de cribado ya que a estos pacientes a los que se les detecta
una posible FA deben ser derivados para la confirmacion del diagndstico con la
realizacion de un ECG de 12 derivaciones. En el estudio SAFE3¢se demostr6 que
s6lo a uno de cada 5,7 pacientes derivados al ECG después de la palpacion del

pulso irregular se le confirmé la FA.

Evidencias que sustentan la primera etapa para la deteccion de la FA

El cribado de la FA es un proceso que se realiza en dos etapas; durante la primera
se identifican pacientes asintomaticos con pulsos irregulares y después se
confirma o se descarta la FA con un ECG de 12 derivaciones®’. La exactitud en la
deteccion del pulso irregular causado por la FA es de gran importancia, ya que una
alta tasa de falsos positivos daria lugar a que muchos pacientes accedieran a
realizarse el ECG innecesariamente, y una tasa alta de falsos negativos daria lugar a
infradiagndsticos, por eso la palpacion de pulso podria no ser el primer paso

6ptimo en la identificacidon de pacientes con sospecha de FA.

Se ha propuesto, por tanto, que el uso de dispositivos como los medidores de

presion arterial modificados (BPM), podrian mejorar el proceso de cribado.

Una revision sistematica y meta-analisis publicado en 201627 que tuvo como
objetivo aportar evidencia para la primera etapa de la detecciéon de FA mediante
descripcién y comparacion de las precisiones diagnosticas de los diferentes
métodos que se emplean para identificar a los pacientes con pulsos irregulares
causados por la FA, seleccioné 21 estudios que evaluaban la metodologia para la
deteccion de estos pulsos, y encontré que los monitores de PA modificados (BPM)
y los dispositivos de iECG para Iphone® de menos de 12 derivaciones tenian una
mayor precision diagndstica que la palpacién al pulso frente al ECG de 12
derivaciones. Aunque la sensibilidad de todos los métodos para identificar a los
pacientes con FA fue similar, la especificidad de la palpaciéon de pulso fue

sustancialmente menor, lo que daba lugar a un mayor nimero de falsos positivos.
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Otro problema practico con la utilizacién de la palpacion del pulso como método
de cribado para la FA y que se ha tenido en cuenta a la hora de plantear nuestra
investigacion, es el hecho de que los esfigmomanémetros de mercurio y aneroides
han ido desapareciendo y se han visto sustituidos por dispositivos electrénicos y,
si éstos no incorporan un sistema automatico para la deteccién de la FA, como los
BPM, se estaria perdiendo la oportunidad del hallazgo temprano de la FA durante

la medida rutinaria de la PA.

La FA es muchas veces una enfermedad asintomatica, que se descubre en controles
rutinarios. La mayor prevalencia de la hipertension arterial (HTA) en pacientes
con FA hace que sea el principal factor de riesgo. En el estudio Espafiol
CARDIOTENSS,1a HTA llegé a afectar hasta un 85% de los participantes, por lo que
el cribado de FA durante el control o seguimiento de la PA puede ser una

oportunidad Unica para su deteccion.

En el afio 2011 el instituto NICE publico la guia3® sobre el manejo clinico de la
hipertension, donde se recomendaba una palpaciéon del pulso antes de hacer la
medida de la presion arterial, ya que algunos esfigmomandémetros usados en
pacientes con pulso irregular podian mostrar resultados inexactos. Algunos
fabricantes de dispositivos de toma de PA convirtieron este problema en una
ventaja, e introdujeron esfigmomandmetros automaticos que incorporaban
algoritmos para la deteccion de la FA, desarrollando de esta manera nuevos

métodos de deteccién.

En 2013, este mismo instituto NICE3° public6 en su guia de tecnologia médica que
el uso de estos dispositivos podria ser beneficioso en la deteccion de la FA en APy
desde ese mismo afio recomienda el uso del dispositivo Microlife® WatchBP Home
39 para la detecciéon de FA durante la medicion rutinaria de la PA en las consultas

de medicina no especializada.

Los resultados diagnésticos de la FA que proporcionan los procedimientos
estandarizados que vienen usandose en la practica clinica, muestran diferencias
considerables en cuanto a especificidad y sensibilidad del método. Una vision
general de los resultados de diagndstico de varios métodos estandarizados para la

deteccion de la FA que se utilizan en la practica clinica2é se muestra en la Tabla 4.
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Tabla 4: Métodos estandarizados para el screening y diagndstico de la FAS

METODO/ENSAYO N EDAD RESULTADOS

El 27% no podian
Palpacion al pulso pacientes encontrarse el pulso y de los
4322 >50 - p
entrenados que si, el 9% no podian
decir si era irregular.

Palpacidn al pulso durante la medida Sensibilidad 87%,

3278 265

de la presion arterial Especificidad 81%

ECG de 12 derivaciones por médico de 2595 65 Sensibilidad 80%,

familia - Especificidad 92%

ECG de 12 derivaciones con software de Sensibilidad 92%,
. ./ P o 2595 265 s

interpretacion por médico de familia Especificidad 91%

ECG de una sola derivacion con 1000 575 Sensibilidad 99%,

autoanalisis - Especificidad 87%

Las nuevas tecnologias emergen y van a permitir alcanzar muchos mas
diagnosticos y mas fiables a través de disefios innovadores. Este desarrollo
tecnoldgico esta siendo enfocado de cara a mejorar la eficiencia y la calidad del
cuidado de los pacientes, ya que se asocian a un menor tiempo de exploracion y
también a reducir costes en la atencién sanitaria. Por tanto, la sustitucion de la
palpacion del pulso por una tecnologia innovadora mas precisa, podria mejorar la
deteccion precoz de la FA. La incidencia observada, junto con la facilidad de uso de
tecnologias novedosas facilitard la implementacion sistematica de cribados,
aunque se necesitan investigaciones adicionales del uso de las nuevas tecnologias

para determinar su eficacia y rentabilidad.

5 Fuente: Verberk W, Omboni S, Kollias A, Stergiou G. Screening for atrial fibrillation with automated blood
pressure measurement: Research evidence and practice recommendations. Int] Cardiol. 2016;203:465473.
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En 2015 se presenta el protocolo del estudio Holandés D2AF49, que parte de la
premisa de que a pesar de que el hallazgo de FA por palpacién de pulso es un
método de deteccion eficaz, considera que faltan nuevos procedimientos por

desarrollar.

El D2AF40 es un ensayo aleatorizado y controlado por clister que determinara la
evidencia sobre la eficacia de la detecciéon de casos de FA en AP, y evaluard la
precision diagnostica de tres métodos diferentes de deteccidn de casos: palpacion
del pulso, esfigmomandmetro con detecciéon automatizada de FA (BPM) y ECG de

un solo electrodo de mano, durante un periodo de 1 afio de duracién.

Una revisidon sistematica que se ha publicado recientemente?8, donde se han
identificado y evaluado los estudios que documentan la precisién diagndstica de
BPM para la deteccién de FA durante el cribado oportunista, valiéndose de su
relevancia en el screening, concluyé que debido a la alta especificidad y
sensibilidad (> 85% y > 90%, respectivamente) de estos BPM que llevan
algoritmos incorporados para la deteccion de arritmias, pueden ser una
herramienta valiosa por su simplicidad y objetividad para el cribado de la FA en
comparacion con la palpacion del pulso, y su introduccién en la practica rutinaria
podria proporcionar un método simple y objetivo para la detecciéon de la FA en

grupos de riesgo.

En otra novedosa revision sistemdtica y meta-analisis de 201626 se ha publicado la
precision diagndstica de este algoritmo incorporado en los monitores de presiéon
arterial para detectar la FA. Para ello, se revisaron seis ensayos clinicos que
evaluaban la precision diagnostica de este algoritmo comparandolo con el ECG de
12 derivaciones interpretado por especialistas en cardiologia; se concluy6 que la
deteccion de la FA durante la medicion automatizada y rutinaria de la PA en AP es
una herramienta de deteccién fiable, superior a la palpacion del pulso en cuanto a
exactitud diagnostica en pacientes mayores y que requiere ser confirmado por

electrocardiografia.
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Sélo hay un algoritmo que evaluda la irregularidad del pulso durante la medicion de
la PA automatizada y que ha sido desarrollado especificamente para la deteccion
de FA, es el incorporado en el Microlife® WatchBP Home?526, Este algoritmo de
deteccion de la FA es distinto al de la de medicion de la PA, y su precision requiere

la verificacion del ECG de 12 derivaciones.

Este dispositivo ha sido disefiado para la medida de la PA tanto en las consultas
como de forma ambulatoria; realiza de manera automatica 3 mediciones de PA
secuenciales, proporcionando el valor promedio de la PA y mostrando si hay o no

sospecha de presencia de FA.
Hay tres razones por las que el dispositivo realiza la medicién por triplicado:

a) Ensayos clinicos sugieren que 3 mediciones proporcionan una mejor estimacion
de la verdadera PA de un paciente en comparacion con las mediciones
individuales. Tanto las guias de la AHA/ACC/HRS!® como la ESC3 recomiendan
tomar al menos, dos mediciones de la PA y una medida adicional si los dos

primeras son muy distintas o si difieren en al menos 5 mmHg.

b) En pacientes con FA se recomiendan al menos 3 medidas secuenciales de la PA

para tener una buena estimacion.

c) La precision diagnéstica en la deteccion de la FA por el algoritmo (sensibilidad y

especificidad) se ve mejorada con la medicion por triplicado?e.

Esta revision sistematica2é también concluye que, aunque actualmente no existe la
recomendacién, se puede considerar apropiado el uso de este dispositivo para
evaluar a pacientes con 50 afios o0 mas y con factores de riesgo cardiovascular
(FCRV), ya que en comparacion con la poblacién en general, el riesgo de
desarrollar FA en diabéticos es de 1,4 veces (hombres) y 1,6 (mujeres) y para los
hipertensos de 1,5 (hombres) y 1,4 veces (mujeres) lo que apoya la recomendacion
de la gufa NICE3? confirmando la utilidad de del dispositivo Microlife® WatchBP

Home para la deteccién de nuevos casos de FA.
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FACTORES DE RIESGO CARDIOVASCULAR Y SU RELACION CON LA

FIBRILACION AURICULAR

Ademas de las causas cardiacas intrinsecas como la enfermedad valvular y la
insuficiencia cardiaca congestiva, se sabe que existen otros FRCV como: edad,

tabaquismo, diabetes y HTA, que predisponen la aparicién de FA4L.

La FA aparece como consecuencia de varios factores y no como un episodio
aislado, por lo que la modificacién de estos FRCV puede tener el beneficio afiadido

de disminuir la incidencia de FA4L,

Andlisis epidemioldgicos!® 42 han demostrado que mas del 50% del riesgo de
padecer FA es atribuible a la existencia de uno o mas factores de riesgo. Por lo
tanto, puede ser posible prevenir algunos casos de FA a través de la modificaciéon
de éstos, como manteniendo un buen control de la PA o promoviendo la pérdida de

peso.

Es fundamental la comprensidn y estratificaciéon de los factores de riesgo que
predisponen la aparicion de la FA para identificar el mayor riesgo y poder

desarrollar las estrategias para prevenirla.*3

> HIPERTENSION ARTERIAL

La FA se ha considerado como una manifestacion de la cardiopatia hipertensiva y
la HTA como el factor de riesgo modificable mas prevalente relacionado con la FA.
Estda comprobado que las diferentes arritmias cardiacas son manifestaciones
clinicas de la HTA, debido a que cambios fisiopatologicos, estructurales y

funcionales del miocardio pueden predisponer la aparicién de arritmias.44

El estudio Espafiol CARDIOTENSS identificé la HTA como el factor de riesgo mas
prevalente. De los pacientes hipertensos un 13% tenia FA y de los pacientes con FA
mas del 85% eran hipertensos. Puesto que la FA silente es comun, debe
considerarse la deteccion oportunista de la FA subyacente entre los pacientes

hipertensos.
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> DIABETES

La diabetes mellitus confiere un riesgo de FA 1,4 veces y 1,6 veces superior en
varones y mujeres, respectivamente.#! Su valor predictivo independiente parece

menor que otros factores como la edad, la HTA o haber padecido un ictus previo.>

> TABAQUISMO

Aunque el nimero de muertes relacionadas con el tabaco es superior al nimero de
personas que desarrollan FA, la asociacion entre tabaquismo y FA sigue siendo

motivo de investigacion.

Los resultados de un estudio prospectivo poblacional*> publicado en 2008,
indicaban que fumar estaba asociado con un mayor riesgo de desarrollar FA y que
el tabaquismo es un factor de riesgo, tanto para fumadores como para

exfumadores.

> OBESIDAD

El aumento en la frecuencia de casos de obesidad y de FA ha hecho pensar que
existe relacion entre ellos, por lo que identificar la obesidad como factor
independiente, modificable, como riesgo de la FA puede tener importantes

consecuencias para la salud.

Un estudio observacional*® que examind la asociacién entre el indice de masa
corporal (IMC) y el riesgo de desarrollar FA encontré que un aumento de una
unidad en el IMC incrementaba hasta en un 4% el riesgo de desarrollar FA, tanto
en hombres como en mujeres. El exceso de riesgo de FA asociado con la obesidad
parece estar mediado por la dilatacion auricular izquierda, por lo que a la vista de
los resultados se plantea la posibilidad de que la reduccién de peso pueda

disminuir el riesgo de FA.
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MANEJO DE LA FIBRILACION AURICULAR

La FA es uno de los factores de riesgo mas importantes para sufrir un accidente

cerebrovascular. Si el paciente con FA no recibe tratamiento, el riesgo de un
accidente cerebrovascular aumenta hasta cinco veces. Los accidentes
cerebrovasculares relacionados con la FA son a menudo mas severos que los
accidentes cerebrovasculares sin FA, con mayor mortalidad y mas discapacitantes.
El tratamiento con ACOs reduce significativamente el riesgo de accidente

cerebrovascular en personas con FA.

Las claves*” para reducir el riesgo de un accidente cerebrovascular relacionado

con la FA son:

- Deteccién precoz de FA en la poblacion.

- Evaluaciéon del riesgo de accidente cerebrovascular mediante
CHA2DS2VASc (Tabla 5) y evaluacidn del riesgo de sangrado en aquellos
pacientes que van a iniciar o han comenzado la farmacoterapia con
anticoagulantes utilizando la escala HASBLED (Tabla 6).

- Inicio de farmacoterapia con ACOs en personas con riesgo de accidente
cerebrovascular

- Optimizaciéon de la Farmacoterapia anticoagulante para garantizar
maxima reduccion de riesgo de accidente cerebrovascular y minimizar

los riesgos de sangrado.
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Tabla 5: Valoracion del riesgo de ictus en la fibrilacién auricular: CHA2DS2-VAScé

METODO/ENSAYO PUNTUACION
Insuficiencia cardiaca/disfuncion ventricular 1
Hipertensidn arterial
Edad = 75 afios
Diabetes mellitus
Ictus/AIT?/evento embélico
Enfermedad vascular?
Edad 65-74 aiios

R R N R N e

Sexo femenino

1. AIT: accidente isquémico transitorio.

2. Infarto de miocardio previo, enfermedad vascular periférica, placa aértica.
De manera clasica se ha utilizado el método de puntuacion CHADSZ para evaluar el
riesgo de accidente cerebrovascular e iniciar la terapia anticoagulante mas
apropiada. Las nuevas directrices de las guias de practica clinical” priorizan la
puntuacién de CHA2DS2-VASc para evaluar el riesgo de ictus en personas con FA al
predecir mejor los eventos tromboembolicos que la puntuacion CHADS2 que es

mas simple, particularmente entre aquellos con un puntaje de riesgo menor.

El CHA2DS2-VASc incorpora al sistema de puntuacion los factores de riesgo
tromboticos conocidos de insuficiencia cardiaca, HTA, edad, diabetes, accidente
cerebrovascular (ACV) o accidente isquémico transitorio (AIT), enfermedad
vascular y sexo femenino, convirtiéndose asi en la herramienta preferida en la

toma de decisiones clinicas*8 3.

En pacientes con riesgo muy bajo de ACV, es decir, CHA2DS2-VASc 0 para hombres
y 1 en mujeres, no se instaurara farmacoterapia para la prevencion de accidentes

cerebrovasculares?’,

En hombres cuya puntuacion CHA2DS2-VASc sea de 1, se considerara la terapia

anticoagulante teniendo en cuenta el riesgo de sangradol”.

6 Fuente: NHS: The first stop for professional medicines advice Medicines optimisation in AF-vs1-Oct2016
[consultado enero 2017] www.sps.nhs.uk.
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En personas con puntuacion CHA2DS2-VASc de 2 o superior, se ofrecera

anticoagulacion, teniendo en cuenta también el riesgo de sangrado?’.

Tabla 6: Riesgo de sangrado (Has-Bled score)?

METODO/ENSAYO PUNTUACION CRITERIO
Hipertension 1 punto Presién arterial sist6lica > 160 mmHg
Funcion renal 1 ¢ Dialisis crénica o trasplante renal o creatinina sérica
unto
alterada P > 200 mmol/1 (2,27 mg/dI)

Enfermedad hepatica crénica (Ej.: cirrosis) o

Funcién hepatica : . L ot
p 1 punto evidencia de bioquimica de trastorno hepatico

alterada significativo ALT o bilirrubina > 2 veces LSN
Ictus previo 1 punto Ictus, AIT o embolismo sistémico previo
Historia previa de sangrado y/o predisposicion al
Sangrado LpRaee sangrado (Ej.: didstasis, anemia, etc.)
P Valor de INR inestable/elevado o poco tiempo de
INR labil 1 punto intervalo terapéutico (Ej.: < 60%)
, Uso concomitante de fArmacos, antiagregantes,
Farmacos 1 punto . g ]
antiinflamatorios no esteroideos
Alcohol 1 punto > 8 unidades/semana

Riesgo de sangrado: 0 bajo riesgo 1y 2 riesgo intermedio = 3 alto riesgo

El paciente deberia jugar un papel central e intervenir en el proceso de toma de
decisiones sobre las distintas opciones para la anticoagulacion que se
fundamentardn en sus caracteristicas clinicas y preferencias!”.3. Los profesionales
sanitarios implicados en el proceso de atencién a estos pacientes seran los que
proporcionen la informacién y educacién necesaria para promover el autocuidado

y favorecer cambios en los estilos de vida y la adherencia a los tratamientos.

Teniendo en cuenta que un buen control de la anticoagulaciéon es crucial para
alcanzar la relaciéon o6ptima entre el riesgo/beneficio con antagonistas de la
vitamina K (AVK), y también que en comparacion con los AVK, los nuevos ACOs
pueden ofrecer un beneficio de seguridad adicional, siempre y cuando haya una

buena adherencia al tratamiento#4.

7 Fuente: NHS: The first stop for professional medicines advice Medicines optimisation in AF-vs1-Oct2016
[consultado enero 2017] www.sps.nhs.uk.
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Los profesionales sanitarios implicados en el manejo del paciente con FA, también
deben ofrecer modificar y monitorizar los siguientes factores de riesgo y
minimizar los riesgos de ACV, y tromboembolismo, asi como el riesgo de

hemorragia mientras se usa farmacoterapia antitrombotical’:
e Hipertension.
e Control de INR inestables.

e Empleo de medicacién concomitante como aspirina o antiinflamatorios no

esteroideos (AINEs).

e Advertir del consumo nocivo de alcohol.
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ANTECEDENTES Y JUSTIFICACION

8.1 DETECCION PRECOZ DE FIBRILACION AURICULAR

Es necesario identificar de manera temprana la FA para que un posterior manejo
apropiado y basado en la evidencia, prevenga y reduzca los accidentes
cerebrovasculares. La FA es a menudo asintomatica, por lo que es habitual que no
se diagnostique hasta que los pacientes presenten secuelas, como insuficiencia
cardiaca y accidente cerebrovascular secundario; este ultimo es altamente evitable
con el uso de la tromboprofilaxis adecuada. En este sentido, se hace imprescindible
explorar y desarrollar estrategias que permitan aumentar la deteccién temprana

de la FA en las personas.

“La prevencién de la enfermedad hace referencia a aquellas estrategias dirigidas a
reducir el riesgo de apariciéon de una enfermedad, bien identificando factores de
riesgo o bien mediante la deteccion precoz. El art. 1 de la Ley 12/1997, de 25 de abril,
de regulacion de servicios de las oficinas de farmacia, indica que uno de los servicios
bdsicos que las farmacias comunitarias espafiolas pueden ofrecer a la poblacion, es la
colaboracién en los programas que promuevan las Administraciones Sanitarias sobre
garantia de calidad de la asistencia farmacéutica y de la atencién sanitaria en
general, promocién y proteccién de la salud, prevencién de la enfermedad y

educacion sanitaria” 42

El farmacéutico puede llevar a cabo, de la misma manera, servicios relacionados
con la promocion de la salud y prevencién de la enfermedad, bien participando con
otras organizaciones profesionales o bien desarrollando en la Farmacia actividades

propias en el ambito de sus competencias profesionales.

El papel del farmacéutico ha evolucionado en las ultimas décadas; de hecho la
Farmacia Comunitaria (FC) se esta involucrando en el cuidado de la salud. Su
intervencion mejora el uso responsable del medicamento y ademdas aporta
eficiencia al sistema publico de salud a través de la prestacion de servicios con

valor afiadido.
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El conocimiento y la capacitacion es un requisito previo para una buena practica
en la FC, también lo es la actitud de los farmacéuticos para llevarla a cabo. La suma
de todo eso, deberia traer como resultado el aumento en la calidad de su actuacion
profesional contribuyendo asi a mejorar la calidad del Sistema Sanitario,
satisfaciendo las necesidades de salud de la poblaciéon y priorizando el interés
publico en su actuacién profesional. Para ello se deben constituir espacios
sanitarios estratégicos para desarrollar programas de Salud Publica en

coordinacién con el resto de profesionales sanitarios.

Muy a menudo, los Farmacéuticos Comunitarios son el primer punto de contacto
entre el ciudadano y el Sistema de Salud. La FC, por su accesibilidad y
disponibilidad, es el establecimiento sanitario mas préximo al ciudadano. El acceso
de los pacientes a estos servicios farmacéuticos puede suponer ademas, un avance
en las relaciones farmacéutico-paciente y una mejora en los resultados de salud de

la poblacion en general y, en definitiva, un ahorro para nuestro sistema sanitario.

“En términos de prevencion y cuidado de la salud, las intervenciones farmacéuticas
afiaden valor, podrian reducir la carga del sistema sanitario, facilitarian la
coordinacién y comunicacién entre los profesionales sanitarios en el dmbito de la
Atencion Primaria y, muy importante, podrian favorecer la consecuciéon de los

objetivos establecidos en los programas de Salud Publica”. 4°

Existe evidencia®® de que la integraciéon del Farmacéutico en el equipo de Salud
puede mejorar los resultados clinicos y los no clinicos. Las funciones del
Farmacéutico pueden considerarse en tres categorias: roles dirigidos por el
paciente, roles dirigidos por el clinico y roles dirigidos por el sistema o la practica.
La integracion de los farmacéuticos en el equipo de Salud reduciria la

fragmentacion de la atencidn al paciente
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El V Foro>! de Atencién Farmacéutica en FC entiende como Cartera de Servicios
Farmacéuticos a “Las diferentes actividades sanitarias, independientes entre si, con
estructura, definicién, objetivos, procedimientos consensuados y sistemas de
documentacion, que se desarrollan en el interior de la farmacia comunitaria por
parte del personal que realiza su trabajo en la misma. Estas actividades se deberian
prestar de manera integrada en el sistema sanitario y de forma coordinada con otros

profesionales de la salud para contribuir a la mejora de la salud de los ciudadanos.”

Los Servicios Profesionales Farmacéuticos deben planificarse atendiendo a las
necesidades de la poblacién, centrados en la misma e integrados en el resto del
conjunto sanitario. Los cambios necesarios para la normalizacién en la prestacion
de servicios farmacéuticos son complejos, multiples y deben producirse a distintos
niveles del sistema sanitario, politico y social. Deben fundamentarse en una sélida
base investigadora, que permita determinar y priorizar el desarrollo de aquellos
servicios que demuestren ser eficaces para los pacientes y eficientes para el

Sistema Sanitario.16

Una investigacion de Sabater et al.>2 publicada en 2016 ha desarrollado un
protocolo de planificacion para la implementacion y evaluaciéon de servicios de
farmacia y programas de salud, Intervention Mapping (IM) cuyo enfoque tedrico se
centra en los desafios actuales de la practica farmacéutica, buscando las soluciones
que permitan desarrollar nuevos servicios y su integracion en el equipo de salud y
que recoge que estos programas deben planificarse de manera colaborativa, deben
dar respuesta también a un problema real de salud, fundamentarse en la evidencia

y ser experimentado en entornos reales.

La evolucidn del papel del Farmacéutico incluye intervenciones para la prevencion
primaria y secundaria de la enfermedad cardiaca, uno de los objetivos, entre otros,
de los servicios preventivos de salud en las FC es facilitar el diagnéstico precoz de

ciertas patologias, también de aquellas relacionadas con la salud cardiovascular.
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Ademas, los avances tecnolégicos estan dando nuevas herramientas para
detectarlas y hacerlo posible. Algunos estudios que esta investigacién ha analizado
de la literatura cientifica destacan la importancia y el valor de los farmacéuticos
comunitarios en el cribado de algunas enfermedades crénicas.>35455 Otros estudios
y revisiones sistematicas han demostrado el impacto positivo de las intervenciones
de los Farmacéuticos Comunitarios sobre el control del riesgo cardiovascular>6.57.58
no obstante, estos otros estudios concluyen que es necesario seguir investigando
cudl es la contribucion de la FC en la deteccidon de enfermedades como parte de las

estrategias de prevencion de la salud.5?

En el afio 2012 Lowres N et al.60 disefiaron un estudio-protocolo de cribado de FA

donde en 10 FC de Sydney (Australia), se detectaria FA con una APP para IPhone®.

En septiembre de 2012 esta misma investigadora realiz6 un estudio®® donde
exploraba las necesidades para la deteccién precoz de FA en FC con ayuda del
monitor de PA Microlife® WatchBP Home y con el soporte informético Cuidate
Corazo6n® para la evaluacion del RCV y cuyos resultados se presentaron en forma
de Poster (ANEXO 1) en el Congreso Internacional de FC que se celebr6 en
Barcelona en el afio 2013. Los resultados obtenidos en este estudio revelaban la
importancia del disefio de un protocolo de deteccion y derivaciéon de pacientes con
FA en los que ademas coexistia la presencia de algun FRCV; también se constato en

el citado estudio que la mayoria de los pacientes desconocian que era la FA.

En 2014 Lowres N et al.?2 publicaron los resultados de un estudio transversal de
cribado de FA en FC cuyo objetivo era determinar la factibilidad, el impacto y la
eficacia en funciéon de los costes de la deteccién de FA en poblacién mayor de 65
afnos, utilizando la tecnologia ECG del iPhone®. En cada cribado se realiz6 una
palpacion de pulso y un iECG utilizando el monitor cardiaco AliveCor®. Cuando se
detect6 la presencia de FA, se aconsejd al paciente la visita a su Médico de Familia.
Este estudio demostraba que el screening de FA en FC es una estrategia factible y
coste-efectiva y que podria reducir el alto coste y la carga social del accidente

cerebrovascular y el tromboembolismo sistémico asociado con la FA.
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Segun han descrito sus investigadores, una de las limitaciones de este estudio ha
sido la de no tener una buena estrategia de captacidn de pacientes, y esta dependio
de la disponibilidad y/o carga de trabajo del farmacéutico en los diferentes
momentos del dia. Ademas, también es probable que a la solicitud del screening
respondieran aquellos individuos con mayor interés o preocupaciéon por su salud
y, por lo tanto, se podria haber subestimado la prevalencia de FA de los usuarios
no diagnosticados. Estos mismos autores confirman que la deteccién de la FA es
un servicio bien aceptado, que es capaz de captar a poblaciéon que no es examinada
por los Médicos de Familia y que debe considerarse su generalizacion por parte de
las FC, aunque se necesitan mas investigaciones para explorar la viabilidad y el

coste-efectividad del cribado cardiovascular combinado en las farmacias.é3

En Abril de 2016, se publicé un estudio®* que ha evaluado las intervenciones
proporcionadas por los Farmacéuticos en un servicio de FA en seis FC inglesas.
Este servicio ha sido dirigido a pacientes que previamente habian sido
identificados como de riesgo. Para la deteccion de FA se ha usado el monitor de PA
Microlife® WatchBP Home y para la confirmacién de la sospecha de aquellos
pacientes que el dispositivo habia detectado la presencia de FA un monitor iECG
para iPhone® que era analizado por cardiélogos de un centro médico privado de la
empresa AliveCor® con sede en el Reino Unido. Esta evaluacion apoya los trabajos
previos de Lowres N et al.606263 y Gonzalez M et al.®! con respecto a la deteccion
oportunista de la FA en otros contextos y demuestra que las Farmacias pueden
proporcionar este tipo de servicio de cribado e intervenciones de salud publica

como parte de la practica rutinaria.

Willits 1 et al.2> en 2014 ya confirmaron que existia evidencia disponible para
recomendar el uso del dispositivo de medicion de PA Microlife® WatchBP Home
para la deteccion de FA durante el control de la HTA, y que ante una sospecha de

FA se debia confirmar el diagnostico con un ECG.
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El dispositivo Microlife® WatchBP Home es un esfigmomandmetro electrénico con
un algoritmo para la deteccion de latidos irregulares. El algoritmo calcula el indice
de irregularidad basado en el intervalo de tiempo entre pulsaciones e indica un

pulso irregular si se supera el umbral.40

Las altas sensibilidades y especificidades que presentan estos dispositivos hace
que sean comparados favorablemente con la practica habitual de la palpacion
manual del pulso?8, por lo que su introduccion en el control y seguimiento
rutinario de la PA podria proporcionar un método simple y objetivo y una nueva
oportunidad para la deteccién de la FA, aunque la falta de estudios que evalian la
deteccion precoz de FA hace que la decision del método siga siendo un asunto

discutido.

8.2 ESTRATIFICACION DEL RIESGO

“El envejecimiento de la poblacion hace prever que en el afio 2050, en torno a un
tercio de la poblacion sea mayor de 65 afios. En este contexto, determinar el riesgo de
FA y qué pacientes debieran recibir anticoagulacién es uno de los mayores desafios
de la cardiologia moderna”.> Se sabe que la prevalencia de la FA es comun en los
pacientes con enfermedad cardiovascular coexistente3, y este riesgo no disminuye

con el tiempo, ademas estos factores podrian usarse para determinar el riesgo.

La estratificacion del riesgo de FA es beneficiosa para determinar qué pacientes
presentan un mayor riesgo de desarrollar FA y por lo tanto deben ser
incorporados en aquellos programas para mejorar la deteccion precoz y asi poder

iniciar las estrategias de anticoagulacion en los pacientes diagnosticados.%¢

Desde que en 2009 se publicara el puntaje de riesgo de FA de Framingham,*3 que
estratificaba a la poblacion y proporcionaba el marco para evaluar nuevos
marcadores bioldgicos o genéticos predictivos o preventivos de FA, existen pocos

datos mas sobre predictores clinicos y aparicion de FA.
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En un estudio de 2014% donde el 90,8% de los pacientes con FA tenian al menos
un factor de riesgo, el 70,8% tenia dos 0 mas y el 48,4% tenia tres o mas, concluia
que los modelos de estratificacion del riesgo pueden disminuir la necesidad de
esperar a que la FA se manifieste y a contribuir en el desarrollo de estrategias

preventivas.

Los resultados del programa Valenciano ESCARVAL®’, aun sin publicar
proporcionaran nuevos datos sobre la incidencia y los factores predictores de la

FA.

Por los antecedentes descritos y la magnitud del problema, se ha disefiado el
protocolo para la deteccibn precoz de FA en la FC, usando el BPM
Microlife® WatchBP Home durante la toma rutinaria de la PA, a pacientes
mayores de 50 afios que por su accesibilidad escogen la FC para el control y/o

seguimiento de algun FRCV.
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HIPOTESIS Y OBJETIVOS:

“La aplicacion de un programa de cribado de FA en pacientes > de 50 afos que
acuden a las Farmacias Comunitarias para el control y seguimiento de algtin FRCV,
intensificara la deteccion y posterior diagnostico de este tipo de arritmia,
aumentara las posibilidades de tratamiento en los pacientes diagnosticados y
mejorara el conocimiento que los Farmacéuticos participantes del estudio tienen

sobre la enfermedad.”

9.1 OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

Los objetivos del estudio fueron:
» Objetivo principal:

Identificar de forma precoz la FA a través de un cribado en pacientes mayores de

50 afios que acuden a una FC para el control y/o seguimiento de algin FRCV.
» Objetivos Secundarios:
e Determinar el nimero de pacientes que presentan hipertension.

¢ Estratificar la comorbilidad en pacientes con FA y otros FRCV.
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MATERIAL Y METODO

10.1 TIPO DE DISENO Y ESTUDIO

CRIFAFARMA (Cribado de Fibrilacion Auricular en Farmacias) es un estudio
multicéntrico observacional, descriptivo de cribado y que ha sido realizado
durante el ejercicio de la practica asistencial habitual por parte de Farmacéuticos

Comunitarios.

El estudio de campo ha tenido una duracién de 8 meses, es universal y ha incluido
a hombres y mujeres mayores de 50 afios en el marco de 19 FC de la provincia de
Alicante. La Farmacias participantes debian tener implementado el Servicio

Farmacéutico de control y/o seguimiento de algin FRCV.

10.2 POBLACION DE ESTUDIO

1) DESCRIPCION Y MUESTRA

Los pacientes que se han incluido en el estudio (Tabla 7) son los que han solicitado
al Farmacéutico el servicio de control y/o seguimiento de algtin FRCV en la FC y no

han sido derivados del servicio de dispensacion de medicamentos.

2) CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION

Tabla 7. Criterios de inclusion y exclusion estudio CRIFAFARMA

CRITERIOS INCLUSION CRITERIOS EXCLUSION
e Personas mayores de 50 afos y que e Pacientes con enfermedad
acuden a la Oficina de Farmacia para incapacitante y/o terminal y los pacientes
control y seguimiento de factores de riesgo que no firmen la hoja de consentimiento
cardiovascular (FRCV) informado.
e  Que firmen el consentimiento e Pacientes que lleven implementado
informado. marcapasos o desfibrilador.
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3) METODO DE MUESTREO

El disefio del muestreo ha sido del tipo no probabilistico consecutivo. La poblacién
seleccionada para este estudio ha correspondido a aquellos individuos que segtiin
acudian a la Oficina de Farmacia solicitando el Servicio Farmacéutico de control

y/o seguimiento de algin FRCV y que cumplian los criterios de inclusion.

4) CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL

Para el calculo de la muestra se ha estimado una prevalencia de la FA en la
poblacién con FRCV del 5%311.17.34 un nivel de confianza o seguridad del 95% (Z2a
=0,05) y una precision (i) del 2%, se obtiene una N= 456 pacientes, si tenemos en
cuenta posibles pérdidas aumentamos en un 10% la muestra, obteniendo una N=

500 pacientes.

10.3 METODO DE RECOGIDA DE DATOS: PLAN DE ACTUACION

Se disen6 un procedimiento normalizado de trabajo (PNT) (Anexo 2) donde se
especificaron las responsabilidades de los Farmacéuticos participantes, se incluyd

el material necesario y se elabord el esquema para el desarrollo del estudio.

Se present6 el protocolo de investigacion del estudio (Anexo 3) para su evaluacion
y aprobacién al Comité de Etica (CEIC) de la Universidad Miguel Hernandez, donde
fue aprobado (Anexo 4).

Los Farmacéuticos participantes en el estudio compartieron una sesién clinica
presencial, impartida por el experto en la materia Dr. Domingo Orozco para la
formacion en FA, donde se proporcion6é formacién e informaciéon acerca de la
importancia de la deteccion precoz de la FA y las opciones de tratamiento

disponibles.

Esta investigadora particip6 en el taller para capacitar a los Farmacéuticos
participantes sobre como realizar correctamente la medicion de la presién arterial,

explicar cémo el monitor detecta la FA (Anexo 5), y como debia interpretarse.
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Se explicaron también todos los PNT, recogida de datos y se procedid a resolver las

dudas.

Durante todo el periodo de realizacion del estudio, se mantuvo contacto con los
Farmacéuticos participantes con el fin de comprobar y mantener la homogeneidad
en los criterios de recogida de datos. La participaciéon en el estudio de los

investigadores ha sido libre, voluntaria e independiente.

El cribado se llevé a cabo por fases, la primera tuvo lugar desde Mayo a Diciembre
de 2016 en una FC de La Vila Joiosa, para acabar incorporando posteriormente
durante los meses de noviembre y diciembre a 18 Farmacias mas de la provincia

de Alicante.

La deteccién precoz de la FA consistié en invitar a aquellos pacientes que
solicitaban alguna prueba para el control o seguimiento de algin FRCV al
programa de cribado. Los pacientes incluidos en el estudio han sido informados
sobre el objetivo del mismo y se les ha solicitado la firma de un consentimiento
informado (Anexo 6). No ha habido datos disponibles de aquellos que no dieron su

consentimiento.

Tanto la recogida de datos como la prueba de la medida de la presion arterial, se
realizan en la Zona de Atencion Personalizada (ZAP) de las Farmacias
participantes, garantizando y preservando la confidencialidad de los pacientes
durante toda la fase de estudio. El tiempo estimado con cada paciente ha sido de

20 minutos.

Los Farmacéuticos formados y capacitados han llevado a cabo la realizaciéon de las
entrevistas clinicas de cribado, registrando en el cuaderno de recogida de datos
(CDR) (Anexo 7) informacién basica y una pequefia historia clinica. También se ha

realizado el cuestionario de comorbilidad CHA2ZDS2VASc (Anexo 8).

El procedimiento de deteccién de casos ha consistido en obtener, con ayuda del
dispositivo Microlife” WatchBP Home, la medida de la presién arterial y con el
detector de FA que se encuentra implementado en dicho dispositivo se detectaba,
en su caso, la FA con elevada precisién. Una vez realizada la prueba, el propio

Farmacéutico informaba del resultado.
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Al finalizar el trabajo con cada paciente, éste recibira un informe con los resultados

de la medida de la presion arterial y del resultado de la presencia o no de FA.

Como ya se ha descrito anteriormente, la evidencia disponible sugiere que el
dispositivo detecta de forma fiable la FA y puede aumentar la tasa de deteccion

cuando se usan en el control rutinario de la PA en atencion Primaria.2>

Ademas el NICE evalué el Microlife® WatchBP Home para decidir si este
dispositivo se utilizaria como ayuda para el National Health Service (NHS) y en
2013 decidié que el Microlife® WatchBP Home seria una opcién util para el
control de la PA en pacientes de atencién primaria y ademdas podria ayudar a

aumentar el nimero de diagnosticos de pacientes con fibrilacion auricular.3?

El dispositivo Microlife® WatchBP Home es un esfigmomandmetro electrénico que
mide la presién arterial basandose en las directrices de la ESH, la AHA y la BHS y
lleva implementado un algoritmo de deteccidn de latidos irregulares. El algoritmo
calcula el indice de irregularidad basado en el intervalo de tiempo entre
pulsaciones e indica un pulso irregular si se supera el umbral. Para ello se debe

colocar un manguito alrededor del brazo izquierdo o derecho del paciente.

El manguito se infla y se desinfla automaticamente después de presionar el boton
'ON'. La pantalla muestra el promedio de tres mediciones de la presién arterial. Si
se detecta un pulso irregular en al menos dos de las tres mediciones, aparece un
icono en la pantalla diciendo 'FibA' de manera intermitente. Si el tensiémetro
mostraba el aviso de FA durante la primera toma, se realizaba una segunda medida
cuando habia pasado al menos una hora desde la primera. Si en esta segunda
medida se detectaba también el pulso irregular se consideraba como FA positivo,
en caso contrario se consideraba como negativo el resultado en FA, tal y como

viene reflejado en el manual del fabricante del dispositivo.

Todos los pacientes que han obtenido un resultado positivo en la prueba de
deteccion eran remitidos al Médico de Familia con un documento de derivacién

(Anexo 9) para que se valorara la necesidad de, si procedia, realizar un ECG de 12
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derivaciones y poder determinar la anormalidad exacta del ritmo cardiaco de

acuerdo con la directrices las guias NICE'7 y la SEC3.
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Figura 4. Esquema PNT estudio CRIFAFARMA
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10.4 VARIABLES: DEFINICION Y MEDICION

El cribado define un conjunto minimo de datos obligatorios para todos los
pacientes incluidos en el estudio, estas variables son las que han sido reflejadas en

la Tabla 8.

Tabla 8. Variables recogidas en la visita basal del estudio CRIFAFARMA

DATOS DEL ENTREVISTADOR

Identificacion numérica del Farmacéutico que realiza la

FARMACEUTICO entrevista. En total han sido 31 Farmacéuticos.

DATOS PERSONALES DEL PACIENTE
VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS

ID Identificacién numérica del paciente por orden de entrevista.
DNI Numero de identificacidn personal.

NACIONALIDAD Espafiol/Extranjero.

PAIS DE ORIGEN Pais de origen del ciudadano extranjero.

LOCALIDAD DE RESIDENCIA Municipio donde reside el paciente.

SITUACION LABORAL Estudiante / Empleado / Parado / Jubilado.

Sin estudios / Estudios primarios / Estudios secundarios /

NIVEL DE ESTUDIOS . . s (*1)
Estudios universitarios.

TSl (Tipo —de  aportacion  por ¢ 1 /1¢1 002 /TSI 003 / TSI 004/ TSI 005 2
medicamento)

EDAD Numero de afios del paciente.
SEXO Hombre (H)/Mujer (M).

EXPLORACION FiSICA

TALLA Altura del paciente en centimetros (cm).
PESO Peso del paciente en Kilogramos (kg).
Medida en centimetros del abdomen con la cinta métrica a la
PERIMETRO ABDOMINAL altura del ombligo, una vez el paciente, de pie, haya expulsado
el aire (cm).

(*1) Sin estudios / estudios primarios (estudios desde los 5-6 afios hasta los 12 afios) / estudios secundarios (estudios desde los 12 hasta los
16 afios) / estudios universitarios.

(*2) TSI 001: Sin aportacién, TSI 002: aportacién del 10%, TSI 003: aportacion del 40%, TSI 004: aportacion del 50% y TSI 005: aportacion del
60%
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DATOS DE ACTIVIDAD FiSICA Y OTROS HABITOS

ACTIVIDAD FiSICA Si/No.

TIPO DE ACTIVIDAD Moderada/Intensa. (*1)

CONSUMO DE ALCOHOL Si/No. (*2)

TABAQUISMO No fumador/Fumador actual/Exfumador. (*3)

ANOS FUMADOR Afos que lleva fumando el fumador actual.

ANOS NO FUMADOR Afos que hace que ha dejado de fumar el exfumador.

(*1) Moderada (requiere un esfuerzo moderado, que acelera de forma perceptible el ritmo cardiaco. Ejemplos: caminar a paso rapido; bailar;
jardineria; tareas domésticas; caza y recoleccion tradicionales; participacién activa en juegos y deportes con nifios y paseos con animales
domésticos; trabajos de construccion generales (p. e]., hacer tejados, pintar, etc.); desplazamiento de cargas moderadas (< 20 kg)) o Intensa
(requiere una gran cantidad de esfuerzo y provoca una respiracion rapida y un aumento sustancial de la frecuencia cardiaca. Ejemplos:
footing; ascender a paso rapido o trepar por una ladera; aerobic; natacion rapida; deportes y juegos competitivos (p. ej., juegos tradicionales,
fatbol, voleibol, hockey, baloncesto); trabajo intenso con pala o excavacidn de zanjas; desplazamiento de cargas pesadas (> 20 kg)).

(*2) Se considera en este estudio que el consumidor de alcohol es aquel paciente que supere las 4 bebidas alcohdlicas diarias (lo anotaremos
con un SI. Y aquel que no se considera con un NO).

(*3) No fumadores, fumadores actuales y exfumadores.

COMORBILIDADES Y FACTORES DE RIESGO CARDIOVASCULAR

HTA Si/No. (*1)

ANOS HTA Afos de evolucion de la hipertension. (*2)
DIABETES Si/No. (*3)

ANOS DIABETES Afos de evolucion de la diabetes. (*4)
DISLIPEMIA Si/No.

ANTECEDENTES ECV Si/No. (*5)

ANTECEDENTES FAMILIARES: Si/No. (*6)

(*1) Es hipertenso (a través de un diagndstico médico, autoreferida o porque toma medicacidn para la hipertensidn) o no.

(*2) Afos desde que el paciente es hipertenso.

(*3) Es diabético (a través de un diagndstico médico, autoreferida o porque toma medicacion para la diabetes) o no.

(*4) Afios desde que el paciente es diabético.

(*5) Tiene dislipemia (a través de un diagndstico médico, autoreferida o porque toma medicacidn para colesterol o triglicéridos) o no.

(*6) El paciente ha sufrido una enfermedad cardiovascular prematura (infarto, angina, ictus, hemorragia cerebral, enfermedad renal
establecida, enfermedad arterial periférica o insuficiencia cardiaca) o no.

(*7) Cuando familiares de primer grado (<55 afios si son hombres y <65 afios si son mujeres) han sufrido una enfermedad cardiovascular
prematura (infarto, angina, ictus, hemorragia cerebral).
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DATOS DE MEDIDAS DE LA PRESION ARTERIAL

FECHA
HORA 1
PS1
PD1
FC1

FA1
HORA 2
PS2
PD2
FC2

FA2

Dia/Mes/Afio )

Horas: Minutos "

mmHg =)

mmHg *4)

(*5)

Si/No. '®

Horas: Minutos "

mmHg ()

mmHg (*9)

(*10)

Si/No. "

)

)

(*1) Fecha de la medicidn de la presion arterial.

(*2) Hora de la primera medicion de la presion.

(*3) Medicidn de la presion sistdlica (mmHg) en la Hora 1 realizada con el tensidmetro Microlife Watch BP Home.

(*4) Medicidn de la presion diastdlica (mmHg) en la Hora 1 realizada con el tensiémetro Microlife Watch BP Home.

(*5) Medicion de la frecuencia cardiaca en la Hora 1 realizada con el tensiémetro Microlife Watch BP Home.

(*6) Aviso de fibrilacién auricular en la Hora 1 con el tensiometro Microlife Watch BP Home.

(*7) Hora de la segunda medicidn. Se realiza a los pacientes que dan positivo en FAL.

(*8) Medicion de la presion sistélica (mmHg) en la Hora 2 realizada con el tensidmetro Microlife Watch BP Home.

(*9) Medicidn de la presion diastdlica (mmHg) en la Hora 2 realizada con el tensiémetro Microlife Watch BP Home.

(*10) Medicidn de la frecuencia cardiaca en la Hora 2 realizada con el tensiémetro Microlife Watch BP Home.

(*11) Aviso de fibrilacion auricular en la Hora 2 con el tensiémetro Microlife Watch BP Home

10.5 ESTRATEGIA DE ANALISIS ESTADISTICO:

Se ha realizado un anadlisis descriptivo de todas las variables mediante el calculo de

numero y porcentaje, para las variables -cualitativas. Para las variables

cuantitativas, se ha calculado estadisticos como el valor minimo, maximo, medio y

desviacion estandar.
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Se ha obtenido dos mediciones de FA, con un intervalo de tiempo de al menos una
hora entre cada medicién. Un paciente presenta sospecha de FA si presenta FA en
las dos mediciones. Se ha evaluado los cambios entre FA en primera y segunda

medicion mediante una tabla de doble entrada.

Se ha evaluado el tiempo medio entre mediciones sobre el grupo final de FA
(Si/No) mediante el test U de Mann-Whitney. Se ha evaluado si las mediciones de
presion arterial y frecuencia cardiaca influyen en el diagndstico de FA, tanto en
cada mediciéon como en el diagnostico final, mediante los test T de Student de

medidas repetidas y test U de Mann-Whitney.

La prevalencia de FA en cada nivel de las variables explicativas se ha obtenido
mediante tablas de doble entrada para las cualitativas, aplicando el test Chi-

Cuadrado, y calculo de medias para las cuantitativas aplicando el test T de Student.

Para evaluar la magnitud de la asociacion entre las variables explicativas y la FA, se
ha ajustado modelos logisticos a cada variable, estimando el Odds Ratio (OR) de
éxito, junto con un IC 95%. Se ha construido un modelo multivariante, mediante un
proceso de seleccion de variables manual por pasos hacia atras, basado en el
criterio AIC (Akaike Information Criterion). Se presenta indicadores de bondad de

ajuste del modelo, e indicadores predictivos.

Los analisis se han realizado con el programa estadistico SPSS v.18. y el programa

Rv3.2.5.
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RESULTADOS

11.1 ANALISIS DESCRIPTIVO UNIVARIANTE

El andlisis univariante del estudio CRIFAFARMA ha utilizado las variables que se

detallan en la Tabla 9.

Tabla 9. Analisis univariante

n %
PAIS DE ORIGEN 2 0,4
Alemania 3 0,7
Argentina 1 0,2
Bulgaria 1 0,2
Chile 1 0,2
Espafia 409 90,5
Francia 8 1,8
Holanda 1 0,2
Inglaterra 16 3,5
Marruecos 2 0,4
Noruega 1 0,2
Rumania 3 0,7
Rusia 1 0,2
Suecia 2 0,4
Venezuela 1 0,2
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n %
LOCALIDAD DE RESIDENCIA Alcoi 8 1,8
Alfas del Pi 10 2,2
Alicante 27 6,0
Amsterdam 1 0,2
Aspe 1 0,2
Banyeres de Mariola 17 3,8
Benidorm 22 4,9
Bilbao 1 0,2
Callosa d’en Sarria 2 0,4
El Campello 11 2,4
Elche 12 2,7
Elda 21 4,6
Finestrat 1 0,2
Guardamar 42 9,3
L’Alfas del Pi 1 0,2
La Nucia 18 4,0
Madrid 3 0,7
Monforte del Cid 11 2,4

Mutxamel 2 0,4%
Petrer 37 8,2
Polop 1 0,2
San Fulgencio 17 3,8
San Juan 6 1,3
San Sebastian 1 0,2

San Vicente del Raspeig 45 10,0

Santa Pola 1 0,2%

Villajoyosa 129 28,5%
Villena 3 0,7
Xixona 1 0,2
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EDAD

SEXO

IMC

NACIONALIDAD

SITUACION LABORAL

NIVEL DE ESTUDIOS

TSI

ACTIVIDAD FiSICA

TIPO ACTIVIDAD

CONSUMO DE ALCOHOL

TABAQUISMO

50-64 aifos
65-74 afios
> 74 afos
Hombre
Mujer
Normal
Sobrepeso
Obesidad
Espafiol
Extranjero
Empleado
Estudiante
Jubilado
Parado
Estudios Primarios
Estudios secundarios
Estudios Secundarios
Estudios universitarios
Sin estudios
Sin aportacion
10%
40%
50%
60%
No
Si
Nada
Moderada

Intensa

No
Si
Nunca
Fumador

Ex-fumador

190
152
110
195
257
86
194
172
409
43
134

279
37
211

106
61
73
77

209

124
37

176
276
176
248
28

398
54
237
77
138

42,0
33,6
24,3
43,1
56,9
19,0
42,9
38,1
90,5
9%
29,6
0,4
61,7
8,2
46,7
0,2
23,5
13,5
16,2
17,0
46,2
27,4
8,2
1,1
38,9
61,1
38,9
54,9
6,2
%
88,1
11,9
52,4
17,0
30,5
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HTA No 162 35,8

Si 290 64,2

DIABETES No 366 81,0

Si 86 19,0

DISLIPEMIA No 254 56,2

Si 198 43,8

ANTECEDENTES ECV No 382 84,5

Si 70 15,5

ANTECEDENTES FAMILIARES No 375 83,0

Si 77 17,0

n Minimo Maximo  Media Desv. tipica

EDAD 452 50,0 91,0 66,9 10,3
TALLA 452 141,0 190,0 162,2 9,4
PESO 452 44,0 157,2 76,4 14,9
IMC 452 16,9 51,9 29,0 4,9
PERIMETRO ABDOMINAL 452 60,0 150,0 99,9 12,5
ANOS FUMADOR 77 2,0 60,0 31,5 14,2
ANOS NO FUMADOR 138 0 45,0 17,5 11,6
ANOS HTA 290 0 40,0 10,5 8,3
ANOS DIABETES 86 0 41,0 10,4 7,9
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11.1.1 DESCRIPCION DE LA MUESTRA

Como podemos comprobar, el andlisis de los datos revela que El 56,9% de la
muestra son mujeres, la edad media es de 66,9 afios, el 42,9% tiene sobrepeso y el
38,1% obesidad, el 90,5% son espafioles, y el 61,7% son jubilados. La mayoria de
la poblacién de muestra tiene estudios primarios (46,7%) y realiza actividad fisica
(61,1%). El 88,1% refiere que su consumo de alcohol no supera cuatro bebidas
diarias y el 52,4% refiere no haber fumado nunca. El 64,2% tienen HTA desde hace
10,5 afios de media. En cuanto a la prevalencia de diabetes y dislipemia, es del

19,0% y 43,8% respectivamente.

11.1.2 ANALISIS DE LAS VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS

En el analisis de las variables sociodemograficas se observa que el 37,2% tiene
estudios secundarios o universitarios y que el 36,7% de los participantes, son
usuarios en activo que abonan entre un 40% a un 60% de la aportacion de la

prestacion farmacéutica. (TSI 003, TSI 004 y TSI 005) (Tabla 11).

Tabla 10. Variables sociodemograficas

n %
SITUACION LABORAL Empleado 134 29,6
Parado-estudiante 39 8,6
Jubilado 279 61,7
NIVEL ESTUDIOS Sin estudios-primarios 284 62,8
Secundarios-universitarios 168 37,2
TSI Sin aportacién 77 17,0
10% 209 46,2
>=40% 166 36,7
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11.1.3 ANALISIS DE LA DETECCION PRECOZ DE FIBRILACION
AURICULAR

El andlisis de los datos muestra que de los 53(100%) casos de FA detectados en los
participantes del estudio durante la primera medicién (FA1), 41 (77,4%) fueron
confirmados en la segunda medicién (FA2), mientras que los 12 casos restantes

(22,6%) resultaron negativos. (Tabla 12)

Tabla 11. Deteccion de casos de FA

TOTAL FA2 No FA2 Si
n % n % n %
FA1
Si 53 100 12 22,6 41 77,4

11.1.3.1 ANALISIS DE LA EVALUACION DEL TIEMPO MEDIO ENTRE
MEDICIONES

El tiempo medio global entre las mediciones FA1 y FA2, a la poblacién participante

es de 86,4 minutos.

No existen diferencias significativas entre los tiempos medios entre mediciones
FA1y FA2 en el grupo de FA final positivo y FA final negativo. Este resultado indica
que el tiempo entre mediciones se ha realizado correctamente y que no ha influido

en el resultado final de la deteccién de FA. (Tabla 13)

Tabla 12. Tiempo medio entre mediciones

n Minimo Maximo Media Desv. tip.

Tiempo mediciones 53 60,0 290,0 86,4 40,9

FAfinal n Minimo Maximo Media Desv.tip. p-valorl
Tiempo No 12 60,0 125,0 83,8 21,5 0,54
mediciones Si 41 60,0 290,0 87,2 45,5

1 Test U de Mann-Whitney
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11.1.3.2 ANALISIS DEL EFECTO DE LA PRESION SISTOLICA (PS1),
PRESION DIASTOLICA (PD1) Y FRECUENCIA CARDIACA (FC1) EN EL

RESULTADO DE FIBRILACION AURICULAR EN LA PRIMERA
MEDICION (FA1)

La media de la presion arterial sistélica de la muestra es de 133,8 mmHg y la media
de la presion diastolica 77,4 mmHg. El resultado de la frecuencia cardiaca media es

de 74,6 Ipm.

Tabla 13. Media de PS, PD Y FC en la primera medicion

n Minimo Maximo Media Desv. Tipica
PS1 452 90 204 133,8 18,1
PD1 452 46 131 77,4 11,1
FC1 452 45 114 74,6 12,0

Tabla 14. PS, PD y FC en pacientes con y sin FA en la primera medicion

FA1 n Minimo Maximo Media glenscva p-valor

PS1 No 398 90 204 133,8 17,8 0,970
Si 53 93 190 133,7 20,6

PD1 No 399 49 131 77,5 11,0 0,742
Si 53 46 117 77,0 12,5

FC1 No 899 46 114 74,3 11,6 0,127
Si 53 45 107 77,5 14,4

1Test U de T de Student

Al no existir diferencias significativas entre las presiones arteriales (sistolica y
diastélica) ni de frecuencia cardiaca medias en cada grupo de FA1l positivo y
negativo, por lo que estas mediciones no han influido en el resultado de la

deteccion de la FA durante la primera medicién (FA1).

52



Autora: Maria Gonzdlez Valdivieso

Dete. o durante el control y/o seguimiento de FRCV en la Farmacia Comunitaria
CRIF[FARMA

11.1.3.3 ANALISIS DE LA VARIACION DE PRESION SISTOLICA, PRESION
DIASTOLICA Y FRECUENCIA CARDIACA DE PACIENTES CON FA EN
PRIMERA Y SEGUNDA MEDICION

No hay diferencias significativas entre la primera y segunda medicion de PS, PD y
FC entre los pacientes a los que se les ha detectado FA en ambas mediciones. Esto

indica que estas mediciones son estables en el tiempo.

Tabla 15. Comparacién medias de PS, PD y FC en primera y segunda mediciéon

n Media Desv. tip. p-valor?
PS1 53 1389 20,5 0,712
PS2 53 133,4 18,0
PD1 53 77,4 12,8 0,461
PD2 53 76,8 11,2
FC1 53 77,8 14,5 0,942
FC2 53 77,9 14,2

1 Test U de T de Student medidas repetidas

11.1.3.4 ANALISIS DEL EFECTO DE PRESION SISTOLICA, PRESION
DIASTOLICA Y FRECUENCIA CARDIACA, EN EL RESULTADO DE
FIBRILACION AURICULAR FINAL

No hay diferencias significativas entre las presiones arteriales y frecuencia
cardiaca medias en cada grupo de FA2 positivo y negativo (y por tanto en FA final),
por lo que estas mediciones no han influido en el resultado de la deteccién de FA

para su confirmacion (FA final).
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Tabla 16. Media de PS, PD y FC en pacientes con fa en la segunda medicién

FA2 n Minimo Maximo Media Desv.tipica p-valorl
PS1 No 12 106 184 139,4 18,4 0,103
Si 41 95 186 131,5 17,7
PD1 No 12 55 98 78,8 12,2 0,401
Si 41 51 102 76,1 10,9
FC1 No 12 57 104 73,8 13,4 0,142
Si 41 42 109 79,2 14,3

1 Test U de Mann-Whitney

11.1.4 ANALISIS DE LA PREVALENCIA DE FIBRILACION AURICULAR

Una vez analizados los resultados del estudio CRIFAFARMA se estima que la

prevalencia de FA es del 9,1%, lo que se corresponde con un total de 41 casos.

Tabla 17. Prevalencia de FA

n %

FA NO 411 90,9
SI 41 9,1

TOTAL 452 100

11.1.5 ANALISIS DE FACTORES ASOCIADOS A LA FIBRILACION
AURICULAR

La prevalencia de la FA se asocia significativamente con la edad, actividad fisica,
diabetes, dislipemia y antecedentes ECV. Sin llegar a ser estadisticamente
significativo, también se asocia con la situaciéon laboral, TSI, tabaquismo e

hipertension.
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e En los mayores de 74 afios hay mayor prevalencia significativa de FA
(14,5%), respecto a los que tienen entre 65 y 74 afios (9,9%) y los que

tienen menos de 65 afios (5,3%).

e En los que realizan actividad fisica hay menor prevalencia significativa de

FA (6,9%) respecto a los que no realizan actividad fisica (12,5%).

e En los diabéticos hay mayor prevalencia significativa de FA (20,9%)

respecto a los que no tienen diabetes (6,3%).

e En los dislipémicos hay mayor prevalencia significativa de FA (13,6%)

respecto a los que no tienen dislipemia (5,5%).

e En los pacientes con antecedentes ECV hay mayor prevalencia significativa

de FA (18,6%) respecto a los que no tienen ECV (7,3%).

Sin llegar a ser significativo, jubilados, personas con TSI del 10%, exfumadores y

los hipertensos son los que presentan mayor prevalencia.

Tabla 18. Factores asociados a FA

FA No FA Si
n % n % p-valorl
EDAD 50-64 afios 180 94,7% 10  5,3% 0,024*
65-74 aiios 137 90,1% 15 9,9%
> 74 aios 94 85,5% 16 14,5%
SEXO0 Hombre 176 90,3% 19  9,7% 0,664
Mujer 235 91,4% 22 8,6%
IMC Normal 79 91,9% 7 8,1% 0,323
Sobrepeso 180 92,8% 14 7,2%
Obesidad 152 88,4% 20 11,6%
SITUACION Empleado 126 94,0% 8 6,0% 0,064
LABORAL Parado- 38 97,4% 1 2,6%
estudiante
Jubilado 247 88,5% 32 11,5%
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FA No FA Si
n % n % p-valorl
NIVEL Sin estudios- 254 89,4% 30 10,6% 0,151
ESTUDIOS primarios
Secund.- 157 93,5% 11 6,5%
universitarios
TSI Sin aportacién 70 90,9% 7 9,1% 0,091
10% 184 88,0% 25 12,0%
>=40% 157 94,6% 9 5,4%
ACTIVIDAD No 154 87,5% 22  12,5% 0,043*
FiSICA si 257 931% 19  69%
TIPO Nada 154 87,5% 22  12,5% 0,128
ACTIVIDAD Moderada 231 93,1% 17  6,9%
Intensa 26 92,9% 2 7,1%
CONSUMO DE No 365 91,7% 33  8,3% 0,117
ALCOHOL Si 46 852% 8  14,8%
TABAQUISMO Nunca 214 90,3% 23 9,7% 0,078
Fumador 75 97,4% 2 2,6%
Ex-fumador 122 88,4% 16 11,6%
HTA No 153 944% 9 5,6% 0,052
Si 258 89,0% 32 11,0%
DIABETES No 343 93,7% 23 6,3% <0,001*
Si 68 79,1% 18 20,9%
DISLIPEMIA No 240 94,5% 14  5,5% 0,003*
Si 171 86,4% 27 13,6%
ANTECEDENTES No 354 92,7% 28 7,3% 0,003*
ECV Si 57 81,4% 13  18,6%
ANTECEDENTES No 340 90,7% 35  9,3% 0,668
FAMILIARES Si 71 922% 6 78%

1 Test Chi-Cuadrado; * p < 0,05
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11.1.5.1 GRAFICAS DE BARRAS PARA LAS VARIABLES SIGNIFICATIVAS

Porcentaje

Porcentaje

100%7

80%7]

60%7

40%7

20%7

0%

FA

Figura 5. Relacion de la FA con la edad
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Figura 6. Relacion de la FA con la actividad fisica
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Figura 7. Relacion de la FA con la diabetes
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58

DIABETES

CINo
dsi

DISLIPEMIA

CINo
Osi



Dete: durante el control y/o seguimiento de FRCV en la Farmacia Comunitaria

¥
CRI FAR“A Autora: Maria Gonzdlez Valdivieso

100%7]
ANTECEDENTES
ECV

CONo

dsi
80%

60%7

Porcentaje

40%7

20%7

0%

Figura 9. Relacion de la FA con antecedentes ECV
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11.1.5.2 ANALISIS DE LAS VARIABLES CUANTITATIVAS

De las variables cuantitativas, solo la edad se asocia con tener FA, siendo la edad

media en los que tienen FA de 71 afios y en los que no tienen FA de 66,5 afios.

Tabla 19. Variables cuantitativas

EDAD

TALLA

PESO

IMC

P. ABDOMINAL

ANOS FUMADOR

ANOS NO
FUMADOR

ANOS HTA

ANOS DIABETES

FA

No
Si
No
Si
No
Si
No
Si
No
Si
No
Si

No

Si
No
Si
No
Si

411
41
411
41
411
41
411
41
411
41
75

122

16
258
32
68
18

Minimo

50,0
50,0
141,0
144,0
44,0
54,0
16,9
21,1
60,0
80,0
2,0
46,0

Maximo

91,0
89,0
190,0
185,0
157,2
104,2
51,9
42,4
150,0
150,0
60,0
60,0

45,0

32,0
40,0
26,0
41,0
20,0

Media

66,5
71,0
162,2
161,8
76,2
78,7
28,9
30,1
99,4
104,3
31,0
53,0

17,9

14,2
10,4
11,6
10,6
9,3

Desv.
tipica

10,2
10,4
9,4
9,8
14,9
15,4
4,9
55
12,2
15,2
13,9
99

11,9

9,0
8,4
7,4
8,4
S

p-valor?

0,007*

0,680

0,348

0,281

0,177

0,259

0,224

0,877

1 Test U de Mann-Whitney; * p < 0,05
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11.2 ANALISIS DE LA MAGNITUD DE LAS ASOCIACIONES:

e Tener mas de 74 afios presenta una asociacion 3 veces mayor con tener FA

que tener entre 50 y 64 afios.

e Los que no hacen actividad fisica presentan una asociacién 1,9 veces mayor

de tener FA que los que hacen actividad fisica.

e Los que tienen diabetes presentan una asociacién 3,9 veces mayor de tener

FA que los que no tienen diabetes.

e Los que tienen dislipemia presentan una asociacion 2,7 veces mayor de

tener FA que los que no tienen dislipemia.

e Los que tienen antecedentes de ECV presentan una asociacién 2,9 veces

mayor de tener FA que los que no tienen ECV.

Tabla 20. Ajuste simple para cada variable. Odds Ratios (OR) e intervalos de confianza al
95% (IC 95%) estimados por modelos logisticos

OR IC95%  p-valor

EDAD 50-64 afios 1
65-74 afos 1,97 (0,86-4,52) 0,109
> 74 afios 3,06 (1,34-7,02) 0,008*

SEXO0 Hombre 1
Mujer 0,87 (0,46-1,65) 0,665

IMC Normal 1
Sobrepeso 0,88 (0,34-2,26) 0,787
Obesidad 1,48 (0,6-3,66) 0,391

SITUACION LABORAL Empleado 1
Parado-estudiante 0,41 (0,05-3,42) 0,413
Jubilado 2,04 (0,91-4,56) 0,082

NIVEL ESTUDIOS Sin estudios-primarios 1
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OR IC95%  p-valor

Secund.-universitarios 0,59 (0,29-1,22) 0,155
TSI Sin aportacién 1

10% 1,36 (0,56-3,28) 0,496

>=40% 0,57 (0,21-1,6) 0,288
ACTIVIDAD FiSICA Si 1

No 1,93 (1,01-3,68) 0,045*
TIPO ACTIVIDAD Nada 1

Moderada 0,52 (0,26-1) 0,051

Intensa 0,54 (0,12-2,43) 0,420
CONSUMO DE ALCOHOL No 1

Si 1,92 (0,84-4,42) 0,123
TABAQUISMO Nunca 1

Fumador 0,25 (0,06-1,08) 0,063

Ex-fumador 1,22 (0,62-2,4) 0,564
HTA No 1

Si 2,11 (0,98-4,54) 0,056
DIABETES No 1

Si 3,95 (2,02-7,71)  <0,001*
DISLIPEMIA No 1

Si 2,71 (1,38-5,31) 0,004*
ANTECEDENTES ECV No 1

Si 2,88 (1,41-5,89) 0,004*
ANTECEDENTES No 1
FAMILIARES

Si 0,82 (0,33-2,03) 0,668
*p<0,05
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Tabla 21. Ajuste simple para cada variable CUANTITATIVA. Odds Ratios (OR) e intervalos de
confianza al 95% (IC 95%) estimados por modelos logisticos

OR
PERIMETRO ABDOMINAL 1,03
ANOS FUMADOR 1,21
ANOS NOFUMADOR 0,97
ANOS HTA 1,02
ANOS DIABETES 0,98

1C95%
(1,00-1,06)
(0,99-1,46)
(0,92-1,02)
(0,98-1,06)
(0,91-1,05)

p-valor
0,019*
0,051
0,230
0,423
0,539

El andlisis del ajuste simple de cada variante cuantitativa demuestra que solo el

perimetro abdominal se asocia con la deteccion de fa, de forma que a mayor

perimetro abdominal mayor asociacion de FA.

11.3 ANALISIS DEL MODELO MULTIVARIANTE:

El andlisis del modelo multivariante muestra que tener diabetes y dislipemia se

asocia con presentar FA, y que la edad actiia como variable de ajuste, a mayor

edad mayor presencia de FA.

Tabla 22. Modelo logistico multivariante

EDAD 50-64 afios
65-74 afios
> 74 anos
DIABETES No
Si
DISLIPEMIA No
Si

OR

1,56
2,12

2,79

2,16

IC95% p-valor
(0,66-3,65) 0,309
(0,88-5,09) 0,093
(1,37-5,71) 0,005
(1,07-4,35) 0,031
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Figura 10. Combinacion de las Variables del modelo multivariante
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11.4 ANALISIS DE INDICADORES DEL MODELO: CURVA ROC

El modelo ajusta bien a los datos, aunque su capacidad predictiva es moderada.

Tabla 23. Indicadores modelo

n n FA Chi2 p-valor area ROC IC95%
452 41 22,8 0,00014 0,7238 (0,6475-0,8002)
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Figura 11. Curva ROC

11.5 ANALISIS DESCRIPTIVO DE LA PUNTUACION DE LA ESCALA
CHA2DS2-VASC

Este estudio ha analizado de manera descriptiva los criterios de anticoagulacion
mediante la escala de riesgo trombotico (CHA2DS2-VASc) obteniendo como
resultado que al 85,4% de la poblacién que ha sido detectada de FA habria que
ofrecer tratamiento con ACO. (Tabla 25)
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Tabla 24. Asignacion de tratamiento anticoagulante en funcién de la puntuacion de la escala

CHA2DS2-VASc pacientes con FA estudio CRIFAFARMA

n %
No ACO 4 9,8%
CHA2DS2-VASc Considerar ACO 2 4,9%
Ofrecer ACO 35 85,4%
Tabla 25. Frecuencias globales y variable explicativa
CHA2DS2-VASc
Considerar
No ACO ACO Ofrecer ACO
n % n % n %
FA No 0 0,0% 0 0,0% 0 0,0%
Si 4 9,8% 2 4,9% 35 85,4%
EDAD 50-64 afios 4 40,0% 1 10,0% 5 50,0%
65-74 afos 0 0,0% 0 0,0% L3 100,0%
> 74 afios 0 0,0% 1 6,3% 15 93,8%
SEXO Hombre 3 15,8% 2 10,5% 14 73,7%
Mujer 1 4,5% 0 0,0% 21 95,5%
IMC Normal 1 14,3% 0 0,0% 6 85,7%
Sobrepeso 3 21,4% 0 0,0% 11 78,6%
Obesidad 0 0,0% 2 10,0% 18 90,0%
Situacion Empleado 4 50,0% 1 12,5% 3 37,5%
laboral Parado-estud 0 0,0% 0 0,0% 1 100,0%
Jubilado 0 0,0% 1 3,1% 31 96,9%
Nivel estudios Sin estudios- 1 33% 2 67% 27 90,0%
prim
Secun-universit 3 27,3% 0 0,0% 8 72,7%
TSI Sin aportacién 0 0,0% 1 14,3% 6 85,7%
10% 0 0,0% 0 0,0% 25 100,0%
>=40% 4 44,4% 1 11,1% 4 44,4%
ACTIVIDAD No 4 18,2% 2 9,1% 16 72,7%
FISICA Si 0 0,0% 0 0,0% 19 100,0%
TIPO Nada 4 18,2% 2 9,1% 16 72,7%
ACTIVIDAD Moderada 0 0,0% 0 0,0% 17 100,0%
Intensa 0 0,0% 0 0,0% 2 100,0%
CONSUMO DE No 4 12,1% 2 6,1% 27 81,8%
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CHA2DS2-VASc

Considerar
No ACO ACO Ofrecer ACO

% % n %
0,0% 0,0% 8 100,0%
8,7% 4,3% 20 87,0%
0,0% 0,0% 2 100,0%
12,5% 6,3% 13 81,3%
HTA No 44,4% 22,2% 3 33,3%

Si 0,0% 0,0% 32 100,0%

n n
ALCOHOL Si 0 0
2 1
0 0
2 1
4 2
0 0
DIABETES No 4 17,4% 2 8,7% 17 73,9%
0 0
2 1
2 1
4 1
0 1
4 1
0 1

TABAQUISMO Nunca

Fumador

Ex-fumador

Si 0,0% 0,0% 18 100,0%
DISLIPEMIA No 14,3% 7,1% 11 78,6%

Si 7,4% 3,7% 24 88,9%
14,3% 3,6% 23 82,1%
0,0% 7,7% -2 92,3%
11,4% 2,9% 30 85,7%
0,0% 16,7% 5 83,3%

ANTECEDENTES No
ECV Si

ANT. No
FAMILIARES Si
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11.6 RESUMEN DE LOS RESULTADOS DEL ESTUDIO CRIFAFARMA

e Se ha detectado una prevalencia de FA del 9,1% (41 casos de 452). en
poblacion mayor de 50 afios que acude a la FC para el control y/o

seguimiento de FRCV en la provincia de Alicante.

e De los 53 casos de FA detectados en la primera mediciéon, se han

confirmado 41 en la segunda medicién (un 77,4%).

e Los tiempos entre mediciones, las presiones arteriales y la frecuencia

cardiaca no han influido en la deteccion de FA.

e Los factores que se asocian con la presencia de FA son la edad, no hacer
actividad fisica, ,diabetes, dislipemia y antecedentes ECV, siendo la diabetes
y la dislipemia los factores que poseen capacidad explicativa conjunta en el

modelo multivariante
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DISCUSION

12.1 INTERPRETACION, COMPARACION DE LOS RESULTADOS E
INVESTIGACION FUTURA

12.1.1DETECCION PRECOZ DE FA EN FARMACIAS COMUNITARIAS

Este estudio propuso como objetivo principal evaluar la importancia de la
deteccion precoz de FA en el marco de las FC, ya que estudios previos y guias
clinicas mencionadas en la revisiéon de la literatura cientifica, reflejada en la
introduccion de esta tesis, destacan la importancia del diagndstico temprano de

esta arritmia.

Los resultados de nuestro estudio respecto a la prevalencia tras la realizaciéon de
un programa de cribado de FA en pacientes mayores de 50 afios que acuden a la

FC para el control y/o seguimiento de algin FRCV han sido del 9,1% (41/452).

De ellos, un 85% (35/42) serian candidatos a recibir anticoagulacién oral por su
elevado riesgo de accidente cerebrovascular, ya que han obtenido un resultado =2
segun el score CHA2DS2-VASc (Tabla 5). Estos resultados coinciden con los
observados en diferentes estudios epidemiolégicos de prevalencia de la FA®%8
realizados en nuestro pais (Tabla 27).

Tabla 26. Comparacion datos Prevalencia de la FA en Espaiia en el marco de la AP 8
SUJETOS (n) EDAD (afios) PORCENTAJE (%)

VAL-FAAP 119.526 52,9 6,00
CARDIOTENS 32.051 68,4 2,75
PRE-ICTUS 7.108 71,9 10,20
BARBANZA 6.325 54,0 4,00
FABRES 1.028 72,8 10,30
PREHVIA 570 65,0 5,10
OFRECE 8.343 59,2 4,40
CRIFAFARMA* 452 67,0 9,10

*Tesis Doctoral: Deteccion Precoz de FA durante control/seguimiento de FRCV en FC (Aun sin publicar).
Cuando comparamos los resultados de nuestro estudio con los obtenidos en otros

estudios de cribado realizados en el marco de las FC y que han sido publicados y

8 Fuente: Martinez-Rubio A, Iglesias E, Thio M, Mas E, Soldevila ]. Epidemiologfa de la fibrilacién auricular en
Espafia. Revista Espafiola de Cardiologia Suplementos. 2013;13:3-8.
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revisados durante esta investigacion, hemos encontrado que las tasas de
identificacion de FA del estudio CRIFAFARMA aunque concordantes, han sido

sensiblemente mayores.

El SEARCH-AF Study®?realizado en FC Australianas, estimé una tasa de prevalencia
para la FA del 6,7% (67/1,000) superior a la presentada en el estudio de Twigg et
al.* que se realiz6 en Farmacias inglesas y cuya prevalencia de FA tras un servicio
de cribado no superd el 1,5% (9/600). Estas diferencias podrian atribuirse a
distintas circunstancias como las caracteristicas de la poblacién participante en los

screenings, y también al propio método de deteccidn de la FA.

Otras investigaciones sobre cribado de FA realizadas en Espaia en el ambito de la
AP, que usaron como método de deteccion la palpacion del pulso -una técnica
especifica pero de baja sensibilidad3? -estimaron tasas de prevalencia de hasta un
6,8% (103/1525) cuando la detecciéon se realizaba a pacientes con signos o
sintomas de FA, y prevalencias del 1,1% (61/5465) cuando el cribado era

oportunista3’.

El cribado oportunista usando el dispositivo Microlife® WatchBP Home para la
medida rutinaria de la PA, un método mas sensible?2:2324.25,26,27,28 que |la palpacion
del pulso, durante el Servicio Farmacéutico de control y/o monitorizaciéon de algiin
FRCV podria explicar las diferencias en las prevalencias, por lo que este hallazgo

apoyaria este tipo de programas de cribado en las FC.

Los resultados de otras investigaciones>¢ que relacionan el aumento de FA con la
edad, también se han confirmado en nuestro estudio, correspondiendo a los
mayores de 74 afios las mayores tasas de FA, con un 14,5% (16/94); el 9,9%
(15/137) corresponde a la poblacién comprendida entre los 65 y 74 afios y se ha

alcanzado la cifra del 5,3% (10/180) en la poblacién menor de 65 afios.
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Aunque actualmente no esta extendida la recomendacion de evaluar la FA silente
en poblaciébn <65 afos, el dispositivo Microlife® WatchBP Home puede
considerarse apropiado para evaluar a los pacientes > 50 afios con FRCV asociados
ya que en comparacion con la poblacién en general, factores como la diabetes y la
HTA conducen al desarrollo de esta arritmia2¢, ademas, la presencia de FA podria
explicar el 1,5% de los ictus en la poblacién comprendida entre los 50 y los 59 afios
69, Este aspecto es importante, como ya recogia la revision sistematica de la base de
datos Cochrane,?> para que se planteen mas estudios que investiguen el efecto del
cribado tanto en otros entornos sanitarios (como las FC), como en grupos de

poblacion mas jévenes.

La tasa de deteccion de FA en la poblacién comprendida entre los 50-64 afios en
este estudio ha sido del 5,3% (10/452) y se ha podido evidenciar una mayor
asociacion entre FA y presencia de: diabetes, con casi 4 veces mas riesgo (odds
ratio [OR] 3,95; IC del 95%, 2,02-7,71) y p-valor < 0,001), dislipemia (odds ratio
[OR] 2,71; IC del 95%, 1,38-5,31) y p-valor < 0,004), antecedentes de ECV (odds
ratio [OR] 2,88; IC del 95%, 1,41-5,89) y p-valor < 0,004), sujetos que no realizan
actividad fisica (odds ratio [OR] 2,79; IC del 95%, 1,01-3,68 y p-valor < 0,045)
aumentan hasta casi 3 veces el riesgo, y a mayor perimetro abdominal, también
aumenta la prevalencia de FA (odds ratio [OR] 1,03; IC del 95%, 1,00-1,06) y p-
valor < 0,019).

Tal y como se explica en el PNT (Anexo 2) del protocolo del estudio CRIFAFARMA,
los pacientes a los que se les detectaba FA durante la primera medicién del
cribado, debian esperar al menos una hora para realizar una segunda para
confirmar o no la sospecha de FA, la media entre mediciones ha sido de 86,4
minutos; un 22,6% (12/53) de los pacientes a los que se les detecté6 FA durante la
primera medicién no fueron confirmados. Es probable que debido a que nuestro
estudio ha utilizado un segundo punto en el tiempo para el screening, podemos
pensar que aunque una primera medida no confirme la FA, este resultado podria
ser una sefial de aviso, ya que en la segunda medicion, al menos una hora después,

el paciente ha podido volver a su ritmo sinusal normal.
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En este punto también queremos resaltar que no ha habido diferencias
significativas de los tiempos medios entre las mediciones (Tabla 13), ni entre las
presiones arteriales ni frecuencia cardiaca (Tabla 17) por lo que no han influido en

el resultado final de la deteccion de la FA.

12.1.2 DETERMINACION DEL NUMERO DE PACIENTES HIPERTENSOS.

Otro de los objetivos del presente estudio era identificar el nimero de pacientes
hipertensos. Se han obteniendo unos resultados del 64,2% de la muestra
(290/452). Estos pacientes, o bien estaban diagnosticados, tomaban medicacién
para la HTA, o bien esta era autoreferida, ademas hemos observado que la media

de evolucién de la HTA de estos pacientes ha sido de 10,5 afios.

Un hallazgo interesante que se puede extraer de este estudio ha sido el identificar
que un 10,40% de los pacientes (47/452), tenian una PA alta y no estaban
diagnosticados. Ademas al 6,40% de estos pacientes (3/47) también se le detecto
sospecha de FA, por lo que parece posible pensar que este grupo de pacientes se ha

podido beneficiar de este programa de cribado.

El 11% de los pacientes hipertensos (32/258) presentaban FA y aunque no se
obtuvo significaciéon estadistica (p-valor=0,052) podemos establecer una
asociacién’? entre la FA y la HTA y sugerir la utilidad que este hallazgo aporta a

nuestro estudio.

Estos resultados coinciden con los observados en el registro FAPRES70 -de la
Comunidad Valenciana, donde la prevalencia de FA en poblacién hipertensa = 65
afnos era del 10,3% y con los resultados del CARDIOTENS> del 2009 donde la
prevalencia fue del 13%, algo mayor que la del el estudio Prev-Ictus8, 8,5% y la del

registro andaluz del PREHVIA72 con un 5,1%.
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12.1.3 ESTRATIFICACION DE LA COMORBILIDAD EN PACIENTES CON FA
Y OTROS FRCV

La estratificacion de los factores asociados a la FA, ha sido otro de los objetivos
planteados en nuestro estudio, con el fin de identificar a aquellos pacientes que

estarian con una mayor posibilidad de desarrollar FA.

Para evaluar qué factores se asocian de manera independiente con la presencia de
FA, se propuso un modelo logistico multivariante (TABLA 23) donde se evidenci6
que los factores relacionados con la aparicion de FA son tener diabetes (odds ratio
[OR] 2,79; IC del 95%, 1,37-5,71) y dislipemia (odds ratio [OR] 2,16; IC del 95%,
1,07-4,35) y a mayor edad mas riesgo (>74 afios; odds ratio [OR] 2,12; IC del 95%,
0,88-5,09).

Este hallazgo tendria consecuencias importantes, ya que si tenemos en cuenta que
estos factores predictivos estan incluidos en el servicio de control y seguimiento de
FRCV de las FC, se nos puede presentar una oportunidad tunica para poder

establecer las estrategias para la deteccion precoz de la FA en las FC.

Sobre esta cuestidon se ha encontrado muy poca literatura, el Framingham Heart
Study*!, que analiz6 a mas de 4700 participantes de mas de 40 afios que no tenian
FA al comienzo del estudio, desarroll6 la primera herramienta especifica, mediante
un sistema de puntos con variables facilmente medibles en la atencién primaria,
para ayudar a estratificar a la poblacién y proporcionar el marco para la predicciéon
del riesgo de FA, y por tanto utilizar esta puntuacién como base para intensificar o
iniciar terapias que modificaran los factores de riesgo para la FA, como por

ejemplo el IMC o la presion arterial sistolica. 7374

Otro estudio’> publicado en 2014 que utilizo 10.000 registros de pacientes para
analizar las variables clinicas mas prevalentes y elaborar un Score de riesgo de FA
-al igual que la escala CHA2DS2VASc evaluia el riesgo de ACV en pacientes con FA-
concluy6 que la edad, enfermedad arterial coronaria, diabetes, sexo (hombre),
insuficiencia cardiaca, HTA y enfermedad valvular eran factores clinicos utiles en

la seleccién de pacientes para la deteccion de FA.
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CONCLUSIONES

En relacion a los objetivos planteados en este estudio, a través de un programa de
cribado en Farmacias Comunitarias, para la deteccién y seguimiento de la HTA y de

fibrilacion auricular se obtienen las siguientes conclusiones:

Para el objetivo general: Identificar de forma precoz la FA a través de un cribado
en pacientes mayores de 50 afios que acuden a una Farmacia Comunitaria para el
control y/o seguimiento de algin FRCV, el estudio CRIFAFARMA de deteccion

oportunista de FA en FC.

Se ha detectado una prevalencia de FA del 9,1% (41 casos de 452). De ellos, un
85% (35/42) han obtenido un resultado 22 segun el score CHA2DS2-VASc pero no

estan anticoagulados.

Para el objetivo especifico: Determinar el niimero de pacientes que presentan
hipertensiéon. El 65% (290/452) de los pacientes estudiados, son hipertensos, con

un 10% (47/452) de infradiagnostico.

El ultimo objetivo especifico del estudio CRIFAFARMA: Estratificar la

comorbilidad en pacientes con FA y otros FRCV desde el dmbito de una FC,

Los factores que se asocian con la presencia de FA son la edad avanzada, no
realizar actividad fisica, presencia de diabetes, dislipemia y antecedentes ECV,
siendo la diabetes y la dislipemia los factores que poseen capacidad explicativa
conjunta en el modelo multivariante y que la edad actiia como variable de ajuste, a

mayor edad mayor presencia de FA.
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LIMITACIONES DEL ESTUDIO:

Las limitaciones del estudio son las inherentes al método de screening oportunista

pero hay que tener presente que el cribado puede detectar condiciones médicas en
una etapa temprana, antes de que se presenten los sintomas y que en el mejor de

los casos se salvan vidas.

Otro problema inherente a este estudio es el de la posible falta de datos clinicos
durante la realizacion de las entrevistas clinicas para la recogida de datos aunque

no es imprescindible para los objetivos del estudio.

El sesgo de seleccion estd controlado ya que el estudio cuenta con criterios de

inclusion y exclusiéon adecuados.

El sesgo de informacion que es el instrumento de medida, se encuentra calibrado y
validado y los investigadores encargados de hacer las mediciones eran siempre los
mismos y estaban entrenados para que no haya variacion en la toma de presion y
deteccion de FA. Utilizando todos los investigadores de campo un estricto y

sistematizado protocolo de estudio.

El tamafio muestral es el adecuado, se calcul6 incluir a 500 pacientes, teniendo en
cuenta una pérdida del 10%, para que asi el estudio no perdiera eficacia, ademas
se cubre el area geografica de la poblacion, por ello se controla el posible error

aleatorio.

Este tipo de estudios son un primer paso en la realizacién de estudios
prospectivos. Y permiten estimar la prevalencia y ayudan a la planificacién de los

servicios sanitarios.
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APLICABILIDAD DEL ESTUDIO:

Para combatir el creciente aumento de FA en las proximas décadas es importante

abordar todos los componentes, desde la detecciéon y diagnostico del paciente

hasta el tratamiento?¢

El diagnéstico precoz de la FA es un reto, esta mas que evidenciado que el
envejecimiento de la poblacién se asocia a un incremento progresivo de su

prevalencia’’.

Muchos pacientes no son diagnosticados hasta que no padecen sintomas
significativos o lo que es peor hasta que no sufren un ACV, ademas los pacientes
asintomaticos tienen también el mismo riesgo de sufrir un ictus’>. La clave para
reducir el riesgo de un accidente cerebrovascular relacionado con la FA es su
deteccion precoz y la evaluacion del riesgo de accidente cerebrovascular y riesgo
de sangrado mediante el puntaje CHA2DS2VASc y Has-Bled (Tablas 5 y 6), en
pacientes con este tipo de arritmia, para iniciar las terapias con ACOs en la
poblacién de riesgo y optimizar la farmacoterapia anticoagulante para reducir al

maximo la posibilidad de sufrir un ACV reduciendo el riesgo de sangrado.

Un modelo que pueda predecir el riesgo, crearia marcos especificos para dirigir a
la poblacién y desarrollar estrategias para intervenir minimizando el impacto de la
FA73, reducirian la necesidad de esperar a que la arritmia se manifestara y

disminuirian la incidencia de accidente cerebrovascular.

La estratificacién también nos ayudaria a reconocer un problema que puede darse

en el futuro y adoptar estrategias proactivas para disminuir el evento.”8

Teniendo en cuenta que algunos de los factores de riesgo predictivos se incluyen
dentro de los programas de control y seguimiento de FCRYV, los resultados de este
estudio nos brindarian la posibilidad de establecer estrategias para la deteccion
precoz de FA en pacientes que acuden a las Farmacias Comunitarias, implantar
intervenciones especificas para disminuir riesgos, apoyar a las personas a adoptar
los estilos de vida recomendados y acceder a los beneficios colaterales de este
servicio de cribado como es la identificacibn de pacientes con HTA no
diagnosticada.
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Las guias de practica clinica® reconocen el papel del FC para el seguimiento del
paciente con FA, esta investigacién ademas propone al farmacéutico como parte
activa en la identificacion precoz de la FA, en aquellos pacientes que acuden a la
Farmacia para el control y seguimiento de FRCV (HTA, diabetes, dislipemias,

tabaquismo, control de peso).

El futuro va a exigir que la FC desempeifle un papel mas amplio y que los
Farmacéuticos se transformen de dispensadores de medicamentos a proveedores
de cuidados de salud; esto es fundamental para asegurar un futuro en el que la
profesion pueda desarrollarse y prosperar como una parte fundamental en la

busqueda de la eficiencia y el acceso al sistema sanitario.”®

Desde la FC se podria realizar una importantisima labor sanitaria tanto en la
prevencion, cribado y control de enfermedades, como en la deteccién precoz de la

FA durante la medida rutinaria de la PA.

LINEAS DE INVESTIGACION FUTURAS

Hay mucho espacio para seguir investigando en la determinacién precoz de la FA
en las Farmacias Comunitarias. Durante la revision de la literatura cientifica para
la realizacion de esta Tesis, no se encontré ningun protocolo que sirviera como
herramienta de soporte al screening de FA con el dispositivo Microlife® WatchBP
Home, ni tampoco documento de derivacion de los pacientes detectados con FA,
por lo que es necesario seguir trabajando en el desarrollo de un mecanismo
protocolizado que sirva de referencia a los programas de cribado de FA que se

realicen en el marco de las Farmacias.

Tendran que llevarse a cabo otros estudios que tengan en cuenta la confirmacién
de la FA en AP mediante el ECG de 12 derivaciones, asi como investigaciones que
se centren en medir los resultados de las intervenciones farmacéuticas, tanto en la
deteccion precoz como en la posiciéon del Farmacéutico para disminuir el riesgo

asociado.
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Nuestra investigacion también ha arrojado la pregunta acerca de qué abordaje
debe seguirse con la poblacidon a la que se detecté FA durante la primera medicion
del screening pero que no fue confirmada en la segunda y que seria interesante

evaluar en proximos estudios.

ASPECTOS ETICOS

El protocolo de investigacion del presente estudio ha sido evaluado y aprobado por
el CEIC de la Universidad Miguel Hernandez (ANEXO IV), donde se ha especificado
que la participacion en el estudio por parte del paciente era voluntaria y debian
firmar el correspondiente consentimiento tras ser informado sobre el proposito, el

procedimiento y los métodos del estudio.

No se considerd que existieran riesgos para los pacientes sujetos al proceso de
investigacion tras evaluar el riesgo-beneficio de la intervencién del estudio.
Ademas el estudio cumple con los principios éticos basicos contenidos en la
Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial sobre principios éticos
para las investigaciones médicas en seres humanos, y en sus posteriores

revisiones.

La promotora y los investigadores del estudio, garantizaban la confidencialidad de
los datos de los sujetos y velaban porque se cumpliera en todo momento con lo
establecido por la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccién de
datos de caracter personal y Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre.
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PRESUPUESTO

Para la realizacion del presente ha sido necesario:

Tabla 27. Presupuesto estudio CRIFAFARMA
PRESUPUESTO ESTUDIO CRIFAFARMA

Dispositivo Microlife® WatchBP Home 1000 €
Material de papeleria 500 €

Gastos taller FA 600 €
Desplazamientos Monitorizacion estudio 100€

FINANCIACION:

No se ha dispuesto de ninguna financiacién externa y los gastos han sido asumidos

por esta investigadora.
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RESPONSABLE/COORDINADOR TITULACION CARGO TELEFONO/EMAIL

Maria Gonzalez Valdivieso Farmacéutica | Titular | 657970598  maria@farmacialabarbera.com

COLABORADORES TITULACION CARGO

Carlos Alonso Garre Farmacéutico Farmacéutico Adjunto
Jordi Verdu Calvo Farmacéutico Farmacéutico Adjunto
Anna Grau Martinez Farmacéutica Farmacéutica Adjunta

2.- REVISORES EXTERNOS

TITULACION
Dra. Concepcion Carratala Munuera Dra. Enfermeria
Dr. Domingo Orozco Beltran Dr. Medicina

3.- CONFLICTO DE INTERESES

Los autores y los revisores declaran no tener conflictos de intereses en Ia
elaboracion/revision de este protocolo.

4.- INTRODUCCION

El diagndstico de la FA antes de que aparezcan las primeras complicaciones es una
prioridad reconocida para la prevencién del ICTUS.

Los equipos de farmacéuticos asistenciales formados, pueden usar el dispositivo Microlife
WatchBP Home en las Farmacias Comunitarias para prevenir la FA relacionada con los
accidentes cerebrovasculares.

5.- OBJETIVOS

5-1.- Generales: Definir y establecer el proceso de entrevista al paciente con el fin de
obtener una recogida de datos ordenada, coordinada y rigurosa.
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Definir y establecer el proceso correcto y protocolizado de obtencién de la medida de la
presién arterial, con el fin de detectar fibrilacion auricular (FA).

5.2.- Especificos: evitar, en la medida de lo posible, los sesgos personales en la recogida de
datos de los pacientes incluidos en el estudio. Conseguir la mayor precisién en dicha
recogida de datos.

6.- AMBITO DE APLICACION

El presente procedimiento es aplicable para la deteccion precoz de FA en la Farmacia
Comunitaria por farmacéuticos asistenciales previamente formados y capacitados.

El cribado de deteccidn precoz de FA serd ofrecido a todos los usuarios que, cumpliendo
con los criterios de inclusidn, acudan a la farmacia para control y seguimiento de alguno
de sus factores de riesgo cardiovascular.

OB,

7.- RESPONSABILIDADES

El farmacéutico titular de la Oficina de Farmacia serd responsable del estudio, de la
recogida de datos y de su posterior evaluacion.

8.- MATERIAL

Se debera disponer de:
e Zona de atencidn personalizada (donde se atenderd al paciente de manera
reservada para preservar su confidencialidad).
e Documento de consentimiento informado (Anexo 1)
e Cuaderno de recogida de datos. (Anexo 2)
e Cuestionario de comorbilidad CHADS, (Anexo 3)
e Tensiémetro Microlife watch Bp-home.

9.- PROCEDIMIENTO
Los pasos a seguir serdn:
1. Informacidn al paciente.
2. Autorizacion y firma por parte del paciente del consentimiento informado.
3. Realizacién de la entrevista al paciente y registro en el cuaderno de recogida de
datos.
4. Medida de la presidn arterial con el tensiometro validado Microlife watch Bp-home

5. Agradecimiento al paciente.
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9.1.-Informacidn al paciente y ofrecimiento del servicio

Se le explicara al paciente de la manera mas clara posible:
e Descripcién del estudio.
o Necesidad de disponer de sus datos.
e Garantia de confidencialidad por parte del farmacéutico.

9.2.- Autorizacion y firma por parte del paciente del consentimiento informado.

En el caso de que el paciente acepte, firmard un documento de autorizacién vy
consentimiento informado por lo que constatara que:

e Haleido la hoja de informacién que se me ha entregado.

e Ha podido hacer preguntas sobre el estudio.

e Ha recibido informacion suficiente sobre el estudio.

e Comprendo que su participacion es voluntaria y que puede retirarse del estudio

cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que ello repercuta en su
atencidn habitual en la farmacia.

Por su parte el farmacéutico se compromete a :
e Cumplir la LOPD
e No hacer uso de los datos sin el consentimiento del paciente.
e Informary aclarar cualquier duda que le surja al paciente.
e Avisar al paciente de cualquier eventualidad.

9.3.- Entrevista al paciente y registro en el cuaderno de recogida de datos.

La entrevista se realizard en la zona de atencidn personalizada, el farmacéutico se
asegurard de que el paciente a firmado el consentimiento informado.

Durante la entrevista tendra lugar el registro de los datos personales del paciente, asi
como todos los datos necesarios para completar el cuaderno de recogida.

Previamente, durante el periodo de formacioén y capacitacion, se ha expuesto claramente

la forma de explicar al paciente cada una de las variables, que quedaran recogidas en el
cuaderno como sigue:

FARMACEUTICO: identificacién numérica del farmacéutico que realizard la entrevista y
cumplimentard el cuaderno de recogida de datos.

ID: identificacidon numérica del paciente por orden de entrevista.

DNI: nimero de identificacion personal.

NACIONALIDAD: si es espafiol o es extranjero.

PAIS DE ORIGEN: pais de origen del ciudadano extranjero.
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LOCALIDAD DE RESIDENCIA: municipio donde reside el paciente.

EDAD: numero de afios del paciente.

SEXO: hombre (H) o mujer (M).

TALLA: altura del paciente en centimetros (cm).

PESO: peso del paciente en Kilogramos (kg).

PERIMETRO ABDOMINAL: medida en centimetros del abdomen con la cinta métrica a la
altura del ombligo, una vez el paciente, de pie, ha expulsado el aire.

ACTIVIDAD FiSICA: si el paciente hace actividad fisica o no la hace.

TIPO DE ACTIVIDAD: moderada (requiere un esfuerzo moderado, que acelera de forma
perceptible el ritmo cardiaco) o intensa (requiere una gran cantidad de esfuerzo y provoca
una respiracion rapida y un aumento sustancial de la frecuencia cardiaca).

e Ejemplos de actividad fisica moderada: caminar a paso rapido, bailar, jardineria,
tareas domésticas, caza y recoleccién tradicionales, participacidn activa en juegos y
deportes con niflos y paseos con animales domésticos, trabajos de construccion
generales (p. ej., hacer tejados, pintar, etc.), desplazamiento de cargas moderadas
(< 20 kg).

e Ejemplos de actividad fisica intensa: footing, ascender a paso rapido o trepar por
una ladera, desplazamientos rapidos en bicicleta, aerobic, natacién rdpida,
deportes y juegos competitivos (p. ej., juegos tradicionales, futbol, voleibol,
hockey, baloncesto), trabajo intenso con pala o excavacién de zanjas,
desplazamiento de cargas pesadas (> 20 kg).

CONSUMO DE ALCOHOL: se considera en este estudio que el consumidor de alcohol es
aquel paciente que supere los 80 gr/dia, que equivale a 4 bebidas alcohdlicas diarias (lo
anotaremos con un Sl. Y aquel que no se considera con un NO).

SITUACION LABORAL: se divide a la poblacién en base a si es estudiante, empleado,
parado o jubilado.

NIVEL DE ESTUDIOS: se clasifica al paciente segln su nivel de estudios: sin estudios,
estudios primarios, estudios secundarios o estudios universitarios.

TSI: tipo de aportacién por medicamento.

e TSI 001: Sin aportacion (en tabla 1)

e TSI 002: aportacion del 10% (en tabla 2)

e TSI 003: aportacion del 40% (en tabla 3)

e TSI 004: aportacién del 50% (en tabla 4)

e TSI 005: aportacién del 60% (en tabla 5).

HTA: dato que especifica si el paciente es hipertenso (a través de un diagndstico médico o
porque toma medicacion para la hipertensién) o no.

ANOS HTA: afios de evolucién de la hipertensién (afios desde que el paciente es
hipertenso).

TABAQUISMO: se clasifican los pacientes como no fumadores (1), fumadores actuales (2)
y ex-fumadores (3).

ANOS TABAQUISMO: nimero de afios que lleva fumando (en el caso del fumador actual)
y nimero de afios que ha dejado de fumar (en el caso del ex-fumador).
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DIABETES: dato que especifica si el paciente es diabético (a través de un diagnédstico
médico o porque toma medicacién para la diabetes) o no.

ANOS DIABETES: afios de evolucién de la diabetes (afios desde que el paciente es
diabético).

ANTECEDENTES ECV: si el paciente ha sufrido una enfermedad cardiovascular: infarto,
angina, ictus, hemorragia cerebral, enfermedad renal establecida, enfermedad arterial
periférica o insuficiencia cardiaca.

ANTECEDENTES FAMILIARES: cuando familiares de primer grado (<55 afios si son hombres
y <45 afios si son mujeres) han sufrido una enfermedad cardiovascular (infarto, angina,
ictus, hemorragia cerebral, enfermedad renal establecida, enfermedad arterial periférica o
insuficiencia cardiaca).

El farmacéutico participante del estudio procedera a la realizacién de las mediciones con
el tensiémetro validado Microlife watch Bp-home y anotard la Fecha en la que se realizan
con el formato: xx-mes-xx (dia-mes-aino)y la HORA 1: Hora de la primera medicion con
formato hora: xx:xx.

PS1: es la medicion de la presion sistdlica (mmHg) en la Hora 1 realizada con el
tensiometro.

PD1: Medicion de la presion diastélica (mmHg) en la Hora 1 realizada con el tensiometro.
FC1: Medicion de la frecuencia cardiaca en la Hora 1 realizada con el tensiometro.

FA1: Si el tensidmetro muestra el aviso de fibrilacién auricular en la Hora 1 se anotard 1y

si no lo muestra se anotard un 0

HORA 2: Hora de la segunda medicion con el tensiometro validado Microlife watch Bp-
home con el formato hora: xx:xx. Se realizara a todos los pacientes que dan positivo en el
FAl.

PS2: Medicién de la presidn sistdlica (mmHg) en la Hora 2 realizada con el tensiometro
Microlife Watch BP Home.

PD2: Medicion de la presion diastdlica (mmHg) en la Hora 2 realizada con el tensiometro.
FC2: Medicidn de la frecuencia cardiaca en la Hora 2 realizada con el tensiometro.

FA2: Si el tensiémetro muestra el aviso de fibrilacion auricular en la Hora 2 se anotara 1y

si no lo muestra se anotara un 0

El tiempo estimado para esta entrevista es de 10-15 minutos.

Es recomendable contar durante la entrevista con la hoja de medicaciéon y con las
analiticas mas recientes. En caso de que el paciente no las lleve consigo se le podra citar
con posterioridad para obtenerlas. Si persisten las dificultades a la hora de obtener estos
datos, se tendra la opcidon de contactar con el médico por teléfono, carta o correo
electrénico.
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9.4Cuestionario de comorbilidad CHADS,

Se realizara el cuestionario de cormobilidad CHA2DS2-VASc que considera los
siguientes pardmetros.

antecedente de insuficiencia Cardiaca (C) 1 punto. Antecedentes de Hipertension
(H) 1 punto. Edad > 75 afios(Az) 2 puntos. Diabetes (D)1 punto

antecedente de AVC embdlico, AIT (accidente isquémico transitorio) o
tromboembolia (S2) 2 puntos. Antecedentes de enfermedad vascular (infarto de
miocardio, enfermedad arterial periférica o placa adrtica previa)(V) 1 punto. Edad
entre 65y 74 afios (A) 1 punto. Sexo femenino (Sc) 1 punto.

9.4.- Medida de la presion arterial con el tensiometro validado Microlife watch Bp-home

El farmacéutico con el instrumento de medida el tensiometro Microlife watch Bp-home
(Anexo 4) obtendrd la medida de la presion arterial y con el detector de fibrilacién
auricular que se encuentra implementado en el dispositivo, se detectara, en su caso, la
fibrilaciéon auricular

e Se seleccionard el modo «USUAL» del dispositivo, para la medicion regular de la
presion arterial con deteccion de Fibrilacién Auricular (FA). En este modo se toman
automaticamente tres mediciones consecutivas en intervalos de 15 segundos. Se
calcula un valor promedio de los resultados y se visualiza. Las lecturas
promediadas son almacenadas automaticamente.

e La silla para la medicién debe tener un respaldo vertical y la mesa debe permitir
colocar el brazo a la altura del corazon.

e El Farmacéutico quitara cualquier prenda que cubra o apriete el brazo en el que se
tome la medicion y pondra el brazalete, asegurandose que el borde inferior del
brazalete se encuentre exactamente a 2—-3cm del pliegue del codo. El tubo que
conecta el brazalete al dispositivo debe situarse en el lado interior del brazo.
(Consulte las instrucciones visuales que se encuentran en el brazalete)*

e El paciente habrda permanecido sentado y relajado durante al menos cinco
minutos antes de la medicion.

e Cuando el paciente se halle sentado cémodamente con la espalda recta contra el
respaldo de la silla, se pulsard el botén de encendido/apagado. El dispositivo
iniciard una cuenta atrds de 15 segundos en el modo «USUAL». Comprobar que el
paciente no se mueve, no cruza las piernas, ni tensa los musculos de su brazo
durante la medicion, respira normalmente y no habla.

o El ciclo de medicidn comprendera tres mediciones, entre las que transcurren 30
segundos. Durante este tiempo, habra que evitar cualquier movimiento.
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e Silas lecturas de mediciones triples en el modo «USUAL» han detectado fibrilacion
auricular, se tomard otra lectura repitiendo la medicién aproximadamente una
hora mas tarde.

e Si esa Ultima lectura indica fibrilacién auricular daremos el resultado como
positivo, y se recomendard una derivacion al MAP para que valore la necesidad de
realizar un electrocardiograma para asi determinar la anormalidad exacta del ritmo
cardiaco.

* Las personas con marcapasos o desfibriladores no deberian usar este dispositivo para
detectar la fibrilacion auricular

9.5.- Agradecimiento al paciente
El farmacéutico agradecerd al paciente la colaboracion prestada y se despedird
educadamente.

10.- EVALUACION DE RESULTADOS
11.- BIBLIOGRAFIA

1.- Sistemas personalizados de dosificacion. Procedimiento normalizado de trabajo.
Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos. Version 12., 2013

2.- Grupo de Trabajo de Enfermeria Basada en la Evidencia de Aragén. Protocolos de
Cuidados de Enfermeria Basados en la Evidencia. Zaragoza : s.n., 2009.

3.-The AGREE Collaboration. AGREE instrument. Spanish version,
www.agreecollaboration.org. 2001.

4.- Consejeria de Salud. Junta de Andalucia. Guia de Disefio y mejora continua de Procesos
Asistenciales Integrados. 2a Edicién. 20009. 75-79. Disponible en:
http://www.juntadeandalucia.es/salud/servicios/contenidos/procesos/docs/guia2/GuiaP
Al20090717.pdf

5.- Documento de Buenas Practicas en Farmacia Comunitaria en Espafia. Disponible en:
http://www.portalfarma.com/Profesionales/Buenaspracticasprofesionales/Paginas/Buena
spracticasFarmaciaComunitaria.aspx

12.- ANEXOS
Documento de consentimiento informado (Anexo 1)

Cuaderno de recogida de datos. (Anexo 2)
Cuestionario de comorbilidad CHADS, (Anexo 3)
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1. TITULO DESCRIPTIVO

“Deteccidn precoz de Fibrilacion Auricular durante el control y/o seguimiento de
Factores de Riesgo Cardiovascular en la Farmacia Comunitaria”

2. RESPONSABLES DEL ESTUDIO

2.1 Promotor
Maria Gonzalez Valdivieso. Farmacéutica Titular en Farmacia La Barbera de La Vila

Joiosa (Alicante).

2.2 Investigadores y colaboradores

2.2.1 Investigadora principal: Maria Gonzalez Valdivieso. Farmacéutica Titular en

Farmacia La Barbera de La Vila Joiosa (Alicante).

2.2.2. Colaboradores: Carlos Alonso Garre, Anna Grau Martinez y Jorge Verdu Calvo,
Farmacéuticos adjuntos en Farmacia La Barbera de La Vila Joiosa. Dra Concha Carratald

Munuera, Universidad Miguel Herndndez.

3. RESUMEN

3.1. Identificacion del promotor y direccion

Maria Gonzalez Valdivieso. Farmacéutica Titular. c/Barranquet n214, la Vila Joiosa c.p.:
03570 Alicante.

3.2 Titulo del estudio:

Deteccidon precoz de Fibrilacion Auricular durante el control y/o seguimiento de
Factores de Riesgo Cardiovascular en la Farmacia Comunitaria

3.3 Codigo del protocolo

3.4 Investigador principal y direccion

Maria Gonzalez Valdivieso. Farmacéutica Titular. c/Barranquet n214, la Vila Joiosa c.p.:

03570 Alicante. (Investigador coordinador).

ij“/@
o,

\)

@
Ye 2,54V

2
®/ Her®



FoarmaocCio
loo borbers

Deteccidn precoz FA durante el control y/o sequimiento de FRC en la Farmacia Comunitaria www.farmacialabarbera.com

[ | Vi / B t, 14. 03570 La Vila Joi
Maria Gonzdlez Valdivieso = Baremmagek 14 13520 Ly Ve doos

3.5 Tipo de centros donde se prevé realizar el estudio

Farmacias Comunitarias de todo el territorio nacional.

3.6 CEIC que lo evalua

CEIC Hospital clinica Benidorm

3.7 Objetivo principal

Identificar de forma precoz FA a través de un cribado en pacientes que acuden a una
Farmacia Comunitaria para el control y seguimiento de los FRCV.

3.8 Disefio

Observacional, descriptivo de cribado. Estudio clasificado por la AEMPS como estudio
postautorizacién con otros disefios diferentes al de seguimiento prospectivo (EPA-OD).

3.9 Enfermedad en estudio

Fibrilacion Auricular

3.10 Poblacion en estudio y numero total de sujetos

Pacientes mayores de 50 afios que acuden la Farmacia Comunitaria para el control y
seguimiento de los FRCV, en un nimero total de unos 500 pacientes.

3.11 Calendario

Un afio desde el inicio del estudio. (cronograma en apartado 4)

3.12. Fuente de financiacion

No se dispone de ninguna financiacién externa. El dispositivo es propiedad de la
Farmacia La Barbera y el resto de gastos son asumidos por el investigador.
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4. PLAN DE TRABAJO Y TAREAS, CRONOLOGIA DEL ESTUDIO.
La planificacidn de este estudio se ha organizado por trimestres:
e 1° trimestre del afo:
Se asignardn los farmacéuticos encargados de la investigacién incluidas
mediciones, entrevista y recogida de datos. Y Se empezard con el cribado de
pacientes .
e 22y 3% {rimestre:
Se continuara el screening.
e 49 trimestre:
Finalizacidon del screening, se realizara el analisis de los datos y se obtendran las

conclusiones.

Previamente habrd tenido lugar un periodo de formacién y capacitacion para los
investigadores colaboradores, donde se habra expuesto claramente la forma de
explicar al paciente cada una de las variables, y como deben quedar recogidas en el
cuaderno. Toda la informacidon sera entregada en forma de procedimiento
normalizado de trabajo que quedard a disposicién de los colaboradores.

La prueba se realizard en la Farmacia Comunitaria, en una zona de atencidn
personalizada, asi se preserva la confidencialidad durante el estudio. El tiempo

estimado con cada paciente es de 10 — 20 minutos.

4.1 Se llevard a cabo la realizaciéon de un cuestionario Ad hoc (Anexo |) donde se
recogeran las variables de cada paciente. y los datos obtenidos se registraran en un
cuaderno de recogida de datos que incluird una breve historia clinica asi como el
historial farmacoterapéutico del paciente especificado. (Anexo Il).

También se preguntard al paciente si conoce qué es la FA y si esta diagnosticado.

4.2 Se realizard el cuestionario de cormobilidad CHA2DS2-VASc para estratificar el
riesgo de ictus en FA.

Esta escala considera los siguientes pardmetros:
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Antecedente de insuficiencia Cardiaca (C) 1 punto. Antecedentes de Hipertensién (H) 1
punto. Edad = 75 afos(Az) 2 puntos. Diabetes (D)1 punto

antecedente de AVC embdlico, AIT (accidente isquémico transitorio) o tromboembolia
(S2) 2 puntos. Antecedentes de enfermedad vascular (infarto de miocardio,
enfermedad arterial periférica o placa adrtica previa)(V) 1 punto. Edad entre 65y 74
afios (A) 1 punto. Sexo femenino (Sc) 1 punto.

(Anexo 1l1)

4.3. El farmacéutico con ayuda con el instrumento de medida del tensidmetro
Microlife watch Bp-home, (Anexo IV) obtendra la medida de la presién arterial y con el
detector de fibrilacion auricular que se encuentra implementado en el dispositivo, se
detectard, en su caso, la fibrilacidn auricular con elevada precisidn (12,13

El dispositivo WatchBP Home (Microlife) es un monitor de presion arterial
oscilométrico. Durante la grabacién de la presidn arterial, se detecta automaticamente
lairregularidad del pulso que puede ser causada por AF sintomatica o asintomatica.

El monitor mide la presidn arterial basado en las directrices de la Sociedad Europea de
Hipertensidén (ESH), la American Heart Association (AHA) y la Sociedad Britanica de
Hipertensién (BHS). Cuenta con un algoritmo integrado que calcula el indice de
irregularidad (desviacion estandar dividida por la media) sobre la base de intervalos de
tiempo entre los latidos del corazén. Si el indice de irregularidad supera un valor
umbral definido, es probable que se presente la fibrilacién auricular, apareciendo in
icono de FA. La evidencia disponible sugiere que el dispositivo detecta de forma fiable
la fibrilacion auricular y puede aumentar la tasa de deteccién cuando se utiliza en la
atencidén primaria ().

La evidencia clinica de WatchBP Home se basa en 5 estudios centrados principalmente
en la precisidn diagndstica y del algoritmo para detectar la fibrilacidn auricular ,7,8,9,10)

4.4 Analisis global de los datos.

Para el analisis de los datos se revisaran todos los datos para codificarlos y detectar
posibles errores. Para ello se hard una base de datos en Excel, se realizard un analisis
descriptivo para las variables cualitativas, se medirdn en frecuencias y para las
cuantitativas en medidas como la media y la mediana en funcidn de la distribucion que
siga la variable.

Se realizard analisis bivariante, con los estadisticos t-student para variables

cuantitativas y ji cuadrado para variables cualitativas. También se realizard andlisis
multivariante con las variables que obtengan significacion estadistica, establecida en
un valor de p <0,05.
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Se utilizara el programa estadistico SPSS (ultima versidén para Windows para el andlisis
de los datos.

5. OBIJETIVOS
5.1 Objetivo principal:

e |dentificar de forma precoz Fibrilacion Auricular (FA) a través de un cribado en
pacientes mayores de 50 afios que acuden a una farmacia comunitaria para el
control y seguimiento de los Factores de Riesgo Cardiovascular (FRCV).

5.1. Objetivos Secundarios:

e Determinar el nUmero de pacientes que presentan HTA,

e Implementar un Protocolo de derivaciéon a Atencion Primaria en pacientes a
los que se les detecte de forma precoz FA.

e Estratificar la comorbilidad en pacientes con FA y otros FRCV

6. APLICABILIDAD DEL ESTUDIO

El cribado es una actividad de la practica médica. Se define por la OMS (3) como : “la
identificacién presuntiva, con la ayuda de pruebas, exdmenes u otras técnicas
susceptibles de aplicacidn rapida, de los sujetos afectados por una enfermedad o por
una anomalia que hasta entonces habia pasado desapercibida”.

Con los antecedentes epidemioldgicos y la magnitud del problema, el estudio trata de
trazar un protocolo que sea el mas adecuado para la deteccién de la fibrilacién
auricular en pacientes que no estén diagnosticados y usando al farmacéutico
comunitario por su accesibilidad, profesionalidad y cercania, como fuente.

La Farmacia Comunitaria, como centro sanitario integrado en los servicios primarios de
salud, juega con las siguientes ventajas: es un lugar de facil acceso, sin necesidad de
solicitar cita previa; dispone de un amplio horario y cuenta con la presencia
permanente de un profesional del medicamento; dicho profesional participa en la
promocion y prevenciéon de salud mediante campafias sanitarias, educacién sanitaria,
cribado de enfermos no diagnosticados... todo ello en cooperacién con otros
profesionales y administraciones sanitarias.

Queda claro sin duda, que la Farmacia Comunitaria puede realizar una importantisima
labor sanitaria tanto en la prevencion, cribado y control de enfermedades. Y para ello
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necesitamos de herramientas que nos ayuden a llevarla a cabo.

Ademas, los farmacéuticos comunitarios deben desempeiiar un papel fundamental en
la implementacién de estrategias que mejoren la relacién coste-eficacia y los
resultados de la farmacoterapia en pacientes con riesgo de padecer FA o con FA
establecida, previniendo y resolviendo los problemas asociados a los tratamientos
farmacolégicos y estableciendo planes de cuidados especificos encaminados a
conseguir resultados terapéuticos esperados

7. OEERRRBISENO Y METODO
7.1 Tipo de disefio: Observacional.
7.2 Tipo de estudio: Descriptivo de Cribado

7.3 Poblacién de estudio: El estudio, que tendrd un afio de duracién, es universal y
corresponde a hombres y mujeres mayores de 50 afios y que acuden a la oficina de
farmacia para control y seguimiento de factores de riego cardiovascular FRCV.

7.3.1 Criterios de inclusion:

e Personas mayores de 50 afios y que acuden a la oficina de farmacia para
control y seguimiento de factores de riesgo cardiovascular (FRCV)
e Que firmen el consentimiento informado.

7.3.2 Criterios de exclusion:

e Pacientes con enfermedad incapacitante y/o terminal y los pacientes que no
firmen la hoja de consentimiento informado.
e Pacientes que lleven implementado marcapasos o desfibrilador.

7.3.3 Método de muestreo:

No probabilistico consecutivo, segin como acuda a la farmacia y que cumplan los
criterios de inclusion

8. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

Las limitaciones del estudio son las inherentes al método de screening pero hay

que tener presente que el cribado puede detectar condiciones médicas en una etapa
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temprana, antes de que se presenten los sintomas y que en el mejor de los casos se
salvan vidas.

El Sesgo de seleccidén estd controlado ya que el estudio cuenta con criterios de
inclusion y exclusién adecuados.

El Sesgo de informacién que es el instrumento de medida, se encuentra calibrado y
los investigadores encargados de hacer las mediciones seran siempre los mismos y
estaran entrenados para que no haya variacién en la toma de presién y deteccién de
FA .

El tamafo muestral es el adecuado ya que incluird a 500 pacientes, asi el estudio no

perdera eficacia, ademas se cubre el area geografica de la poblacion.

9. CALENDARIO PREVISTO PARA EL ESTUDIO

El estudio durard un afio, desde enero 2016 a 2017

10. ASPECTOS ETICOS

El protocolo de investigacion del presente estudio sera evaluado y aprobado por el
CEIC de la Clinica Benidorm.

La participacién en el estudio es voluntaria y cada paciente firma el correspondiente
consentimiento informado tras ser informado sobre el propdsito, el procedimiento y
los métodos del estudio (ANEXO V).

No se considera que existan riesgos para los pacientes sujetos al proceso de
investigacidn tras evaluar riesgo-beneficio de la intervencion del estudio.

El cumplimiento del cribado debe estar siempre precedido de informacion, tanto oral
como escrita, y si el paciente acepta, firmar el consentimiento informado. Una vez
realizada, el propio farmacéutico que realiza la prueba informara del resultado. Si el

resultado es negativo se finaliza el estudio en este punto.

Al finalizar el trabajo con cada paciente, éste recibira un informe con los resultados de

la medida de la presién arterial y del resultado de si aparece o no fibrilacién auricular.
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Asi pues, el médico podra disponer de la informacion y tomar las decisiones que

considere oportunas.

El estudio cumple con los principios éticos basicos contenidos en la Declaracion de
Helsinki de la Asociacion Meédica Mundial sobre principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos, y en sus posteriores revisiones.

El promotor y los investigadores del estudio garantizardn la confidencialidad de los
datos de los sujetos y velaran porque se cumpla en todo momento con lo establecido
por la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter

personal y Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre.

La participacion en el estudio de los investigadores es libre, voluntaria e independiente

11. MANEJO Y COMUNICACION DE REACCIONES ADVERSAS.
En el caso de deteccidon de reacciones adversas se utilizara para su notificacién el
formulario electréonico al que se puede acceder en el siguiente

enlace: https://www.notificaRAM.es Gt

12. DIFUSION DE LOS RESULTADOS.
El presente proyecto formara parte de la Tesis Doctoral de Maria Gonzalez Valdivieso.
Asimismo, al finalizar el estudio se analizard la aplicabilidad de esta metodologia a

otras Farmacias Comunitarias

13. BIBLIOGRAFIA

1.- Camm AJ, Kirchhof P, Lip GY, Schotten U, Savelieva |, Ernst S, et al. Guidelines for
the management of atrial fibrillation: the Task Force for the Management of Atrial
Fibrillation of the European Society of Cardiology (ESC). Europace. 2010;12:1360-420.

2.- Atrial Fibrillation: National clinical guideline for management in primary and
secondary care; 2006. National Collaborating Centre for Chronic Conditions (UK). Atrial
Fibrillation: National Clinical Guideline for Management in Primary and Secondary
Care. London: Royal College of Physicians (UK); 2006. (NICE Clinical Guidelines, No. 36.)
Available from: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK51113/

U.lv,p“
£

\

%
Pez.g9V

B
@

& P
ey Hei“°



FoarmaocCio
loo borbers

Deteccidn precoz FA durante el control y/o sequimiento de FRC en la Farmacia Comunitaria www.farmacialabarbera.com

[ | Vi / B t, 14. 03570 La Vila Joi
Maria Gonzdlez Valdivieso = Baremmagek 14 13520 Ly Ve doos

3- .Wilson JMG, Jungner G. Principles and practice of screening for disease. Geneva:
WHO; no 34, 1968. [consultado: 20 de julio de 2010].

Disponible en: http://whglibdoc.who.int/php/WHO_PHP_34.pdf

4.- Cristina Viana (Especialista en Medicina de Familia y Comunitaria) Fisterrae . Guia
clinica deFibrilacién auricular. Fecha de la ultima revision: 08/03/2012

5. -National Institute for Health and Clinical Excellence Medical Technologies
Evaluation Programme WatchBP Home A for opportunistically detecting atrial
fibrillation during diagnosis and monitoring hypertension. January 2013

6.- Stergiou GS, Karpettas N, Protogerou A, Nasothimiou EG, Kyriakidis M.

Diagnostic accuracy of a home blood pressure monitor to detect atrial fibrillation. J
Hum Hypertens 2009;

7.- Wiesel J, Fitzig L, Herschman Y, Messineo FC. Detection of Atrial Fibrillation Using a
Modified Microlife Blood Pressure Monitor. Am J Hypertens 2009

8.- Wiesel J, Wiesel DJ, Messineo FC. Home monitoring with a modified automatic
sphygmomanometer to detect recurrent atrial fibrillation. J Stroke Cerebrovasc Dis.
2007; 16(1): p. 8-13.

9.- Wiesel et al. (2004) compared the sensitivity, specificity and diagnostic accuracy of
a home blood pressure monitoring device (the Omron 712C automatic
sphygmomanometer), modified to detect pulse irregularity (and hence atrial
fibrillation),

10.- Hancocks, M: Implementation of the WatchBP Home A device in the North Hull
Locality personal communication, 2012.

11.- Luis Cea-Calvoa, Josep Redonb, José V. Lozanoc, Cristina Fernandez-Pérezd, Juan
C. Marti-Canalese, José L. Llisterrif, Jorge Gonzalez-Estebana y José Aznarg, en
representacion de los investigadores del estudio PREV-ICTUS Prevalencia de fibrilacion
auricular en la poblacion espaiola de 60 o mas afios de edad. Estudio PREV-ICTUS
Rev Esp Cardiol. 2007;60(6):616-24

12.- Stergiou GS, Karpettas N, Protogerou A, Nasothimiou EG, Kyriakidis M. Diagnostic
accuracy of a home blood pressure monitor to detect atrial fibrillation. ) Hum

Uny b
()

>
\)

»
Yo 7,54V

Z
d}

& P
ey He\‘“°



FoarmaocCio
loo borbers

Deteccidn precoz FA durante el control y/o sequimiento de FRC en la Farmacia Comunitaria www.farmacialabarbera.com
, ,I / o . c/ Barranquet, 14. 03570 La Vila Joiosa
Maria Gonzdlez Valdivieso 96 681 04 21
Hypertens 2009;

13.- Wiesel J, Fitzig L, Herschman Y, Messineo FC. Detection of Atrial Fibrillation Using
a Modified Microlife Blood Pressure Monitor. Am J Hypertens 2009;

14.- Hobbs FD, Fitzmaurice DA, Mant J, Murray E, Jowett S, Bryan S, Raferty J, Davies
M, Lip G. A randomised controlled trial and cost-effectiveness study of systematic
screening (targeted and total population screening) vs. routine prac- tice for the
detection of atrial fibrillation in people aged 65 and over. The SAFE study. Health
Techno Assess 2005;

15.- Mancia G, Laurent S, Agabiti-Rosei E, Ambrosioni E, Burnier M, Caulfield MJ,
Cifkova R, Clément D, Coca A, Dominiczak A, Erdine S, Fagard R, Farsang C, Grassi G,
Haller H, Heagerty A, Kjeldsen SE, Kiowski W, Mallion JM, Manolis A, Narkiewicz K,
Nilsson P, Olsen MH, Rahn KH, Redon J, Rodicio J, Ruilope L, Schmieder RE, Struijker-
Boudier HA, van Zwieten PA, Viigimaa M, Zanchetti A;Reappraisal of European
guidelines on hypertension management: a European Society of Hypertension Task
Force document. European Society of Hypertension.) Hypertens. 2009
Nov;27(11):2121-58.

16.- Swancutt D, Hobbs R, Fitzmaurice D et al. A randomised controlled trial and cost
effectiveness study of systematic screening (targeted and total population screening)
versus routine practice for the detection of atrial fibrillation in the over 65s. BMC
Cardiovascular Disorders. 2004;4(1):12.

17.- Hobbs FD, Fitzmaurice DA, Mant J et al. A randomised controlled trial and cost
effectiveness study of systematic screening (targeted and total population screening)
versus routine practice for the detection of atrial fibrillation in people aged 65 and
over. The SAFE study. Health Technology Assessment. Winchester, 2005;9(40):1-90.

18.- Fitzmaurice DA, Hobbs FD, Jowett S, Mant J, Murray ET, Holder R, Raftery JP,Bryan
S, Davies M, Lip GY, Allan TF. Screening vs. routine practice in detection of atrial
fibrillation in patients aged 65 or over: cluster randomised controlled trial. Br Med J
2007;335:383

13. ANEXOS

10




Autora: Maria Gonzdlez Valdivieso

D e FA durante el control y/o seguimiento de FRCV en la Farmacia Comunitaria
CRIF[FARMA

21.4 ANEXO 4

100



U.ly'p v
%,

2
- )
“a, Hct“f
B ORGANO EVALUADOR
g DE PROYECTOS
] VICERRECTORADO DE INVESTIGACION E INNOVACION
Migue! Herndndet
SALIDAENTRADA
Dra. Dfia. M2 Concepcién Carratalda Munuera 59/2016
Dpto. Medicina Clinica
Elche, a 11 de Febrero de 2016
Investigador Principal M2 Concepcidn Carratald Munuera
Tipo de actividad Otros
Titulo del proyecto Deteccién precoz de fibrilacién auricular (FA) durante el control y/o
seguimiento de factores de riesgo cardiovascular en la farmacia
comunitaria
Cdédigos GIS estancias donde se Cdédigo: S02P1005
desarrolla la actividad Tipo de unidad: DEPARTAMENTOS

Unidad Organizativa: Medicina Clinica

Clase de estancia: DESPACHOS

Tipo de estancia: DESPACHO MULTIPLE
Coordenadas GPS: 38.38964799,-0.43581540

Evaluacion Riesgos Laborales Conforme (Autodeclaracion)
Evaluacion Etica Aprobado

Registro 2016.01.20.E.OEP; 2016.02.10.E.OEP
Referencia DMC.CCM.01.16

Se considera que el presente proyecto carece de riesgos laborales significativos para las personas que
participan en el mismo, ya sean de la UMH o de otras organizaciones.

Por otro lado, la evaluacién ética del proyecto ha resultado favorable.
Por todo lo anterior, se autoriza la realizacién del presente proyecto.

Atentamente,

Firmado digitalmente por ALBERTO|PASTOR| fgrﬁn;:zfv\‘%l;a!meme por MANUEL MIGUEL|

A I_ B E RTO | ﬁipr?:de reconocimiento (DN): cn=ALBERTO| A N U E L M I G U E Ll ﬁ?’&"éﬁf&!ﬁi&"ﬁf&"}f"“’ ".’NN” (E:M?«?‘JUGES':JQSB
, serialNumber=¢ , , serialNumber=" 3

PASTOR|CAMPOS S e A JORDAN|VIDAL g ot smoomonion.

Fe;ha: 2016. 02_1’1 174;41;5’9 :m'go‘ Fecha: 2016.02.11 14:54:11 +01'00'

Alberto Pastor Campos Manuel Miguel Jordan Vidal

Secretario del Organo Evaluador de Proyectos Presidente del Organo Evaluador de Proyectos

Vicerrectorado de Investigacion e Innovaciéon Vicerrectorado de Investigacion e Innovacion

Paginaldel

!

=
Organo Evaluador de Proyectos
VICERRECTORADO DE INVESTIGACION E INNOVACION
UNIVERSIDAD MIGUEL HERNANDEZ DE ELCHE



Autora: Maria Gonzdlez Valdivieso

D e FA durante el control y/o seguimiento de FRCV en la Farmacia Comunitaria
CRIF[FARMA

21.5 ANEXO 5

102



MANEJO
TENSIOMETRO

MICROLIFE WATCHBP HOME

MANEJO TENSIOMETRO Microlife WatchBP Home -l

= Microlife WatchBP Home. Primer tensiometro digital del mundo
gue sigue estrictamente las recomendaciones de la Sociedad
Europea de Hipertension (SEH) 1, 2 y de la Asociacion Americana del
Corazén (AHA)

= Permite tomar lecturas exactas de la presion arterial fiables

= Validado clinicamente de acuerdo con el protocolo de la SEH 3
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MANEJO TENSIOMETRO Microlife WatchBP Home
DESCRIPCION

%
e $
/ pesy®

WatchBP home:=

microlife

Indicador de modo

&—\\ Datos de mafiana
\ Datos de tarde
Fecha/hora

Valor sistélico

Simbolo de médico
Fibrilacién auricular
Medicion fuera de tiempox

Indicador de pilas x
Borrar datos de memoria k

Compartimento Valor guardado
de pilas

Conector para
brazalete

Relajacién iastoli
) _Valor diastélico

Indicador del pulso

Botdn de Encendido/
Pantalla Apagado
Boton M (Memoria)

Puerto USB Frecuencia del pulso

Selector de modo

Enchufe para Nimero de datos guardados

toma de corriente

o,

N

2
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MANEJO TENSIOMETRO Microlife WatchBP Home
ACTIVACION DEL TENSIOMETRO

N

.
“/ Hexs

Antes de usar WatchBP Home A por primera vez

Activar el dispositivo W Pulse el botén M para seleccionar 4)Ajustar la hora-Una vez que haya ajustado la hora y Seleccionar el brazalete correcto
Retire la tira protectora del compartimento de pilas. @ @ Pulse el botdn de Encendido/ los minutos y pulsado el boton de Encendido/Apagado,  para el dispositivo WatchBP Home A estan disponibles
- =5 pogadopara confimat la fecha yla hora quedaran fijadas y se visualizard la brazaletes de distintos tamafios. Si el brazalete

hora actual.

» Saoias

suministrado con el dispositivo no es el adecuado para
usted, consulte con su médico, por favor.

# ipor favor, use dnicamente @
M (tamaio mediano) S .

brazaletes Microlife!
[u 22-32¢m (8.7 - 12.6 pulgadas)
< Mes el tamario correcto para lo

mayoria de la gente.

seps ) =2 2 h (@) (D)

2)Ajustar el mes - Pulse el botén M para ajustar el mes.
Pulse el boton de Encendido/Apagado para confirmar. ‘

» @ O

3)Ajustar el dia-Pulse el boton M para ajustar el
dia. Pulse el boton de Encendido/Apagado para
confirmar.

Y@ * O
Y@ » O

PULL = - -
—elinig
rern
» E (A
5)Si desea cambiar |a fecha y la hora, extraiga una pila del
compartimento de pilas y vuelva a colocarla. Parpadeara

» Sosess

1)Ajustar el afio - Después de retirar a tira protectora o
de instalar pilas nuevas, el nimero del afio parpadea
en la pantalla. Use el botén M para seleccionar el afio.

Pulse el boton de Encendido/Apagado para confirmar su
seleccion.

S5 » (@ (O

el nimero del afo. Finalice el procedimiento tal como se
ha descrito anteriormente.

L (tamaiio grande)
32-42cm (12.6 - 16.5 pulgadas)
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MANEJO TENSIOMETRO Microlife WatchBP Home
TOMA DE MEDICIONES

e $
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= Antes de cada mediciéon. Usar el Selector de Modo situado en el
lateral derecho del dispositivo para seleccionar el modo de medicidn
apropiado «USUAL» (medicion regular de la presion arterial con
deteccion de Fibrilacidon Auricular (FA))

= Modo «USUAL». Se toman automaticamente tres mediciones
consecutivas en intervalos de 15 segundos

= Se calcula un valor promedio de los resultados y se visualiza

1o,

MANEJO TENSIOMETRO Microlife WatchBP Home ‘2%
PASOS PARA LA CORRECTA MEDICION DE LA PRESION ARTERIAL

Paso 1. No tomar mediciones después de comer, beber o fumar. Deje pasar al menos una hora
/
=) (y) 3

Paso 2. Preparar una silla y una mesa para la medicidn. La silla debe tener un respaldo vertical y
la mesa debe permitirle colocar el brazo a la altura del corazén

-II.:\-D

To=T

Paso 3. Quitar cualquier prenda que cubra o apriete el brazo en el que tome la medicién. Poner
el brazalete asegurandose que el borde inferior del brazalete se encuentre exactamente a 2—3cm
del pliegue del codo. El tubo que conecta el brazalete al dispositivo debe situarse en el lado
interior del brazo ()

Wcm



MANEJO TENSIOMETRO Microlife WatchBP Home &
PASOS PARA LA CORRECTA MEDICION DE LA PRESION ARTERIAL

Paso 4 . Permanecer sentado y relajado durante al menos cinco minutos antes de
la medicién

Paso 5. Cuando el paciente se halle sentado cdmodamente con la espalda recta
contra el respaldo de la silla, pulse el botdn de Encendido/Apagado. El
dispositivo iniciard una cuenta atrds de 15 segundos en el modo «USUAL».
Durante la medicién el paciente debe respirar normalmente y no hablar, no
deberd moverse, cruzar las piernas, ni tensar los musculos del brazo

Paso 6. Un ciclo de medicion comprende 3 mediciones. Una vez finalizada la
primera medicion, el paciente debe seguir relajado y evitar cualquier
movimiento durante 15 segundos mientras espera la segunda medicion, y otros
15 mientras espera la tercera

gy,
‘e
%,

MANEJO TENSIOMETRO Microlife WatchBP Home 2%
PASOS PARA LA CORRECTA MEDICION DE LA PRESION ARTERIAL

Paso 7 . Una vez finalizadas las tres lecturas, los datos de mediciéon aparecerdn
automaticamente en la pantalla

Paso 8. Aparicion del indicador de Fibrilacién Auricular (FA) en la deteccion precoz 90.
Este dispositivo esta disefiado para detectar la fibrilacion auricular durante la medicion
de la presion arterial tanto en el modo «USUAL». Si tres mediciones de la medicién

;cjripllien el modo «USUAL» han detectado fibrilacion auricular, se visualiza el Indicador
e

Dado que la fibrilacion auricular a veces no dura mas que unos minutos, se realizara
otra sesion de medicion una hora mas tarde. Algunas veces, el tensiometro puede
detectar fibrilacion auricular erréneamente, lo que puede deberse a dos causas:

1) Se movié el brazo durante la medicién de la presion arterial. Por esta razén, es de
suma importancia no mover el brazo durante la medicion

2) Puede existir otro tipo de arritmia (latido irregular del corazén) que no sea fibrilacion
auricular. También en este caso, es recomendable consultar al médico

*Recordar que paciente con marcapasos o desfibriladores estan excluidos del cribado.
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CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA PARTICIPACION EN el proyecto de investigacion
“Deteccion precoz de Fibrilacion Auricular durante el control y/o seguimiento de Factores de

Riesgo Cardiovascular en la Farmacia Comunitaria”

D e e e et ae e e et e et et sebben eheseaate b aea eheeebareehsbeeate sebbe saseenate et abesenbeesareens como paciente,
de.... anos de edad, CON AOMICIHIO BN..ccuicviiiceeeeececeeeee ettt et ee e ser s sre e st e e e e aes saeebesaeeteereene
DNI Nttt eereevevans S TRl e

DECLARO:

QUE D/D2....oe ettt ettt st e sttt et e na s me ha explicado que:

1. Identificacién, descripcion y objetivos del procedimiento.

. El objetivo general de este estudio es la deteccion precoz, de la Fibrilacion Auricular (FA) en pacientes que acuden a la
Farmacia para el control y seguimiento de factores de riesgo cardiovascular (FRCV) y como objetivo secundario se
pretende la elaboracién de un protocolo de derivacidn a Atencidn Primaria para los pacientes en los que se confirme la
FA.

. Para ello un Farmacéutico capacitado le colocara un dispositivo medidor de la presion arterial, que lleva un sensor que
detecta fibrilacién auricular, es decir, un ritmo cardiaco irregular y a menudo demasiado rapido, y también recogera
una serie de datos proporcionados por VD.

. En caso de que el dispositivo detecte FA, usted volvera pasada una hora para realizar una nueva medida, y en caso de
confirmarse esta condicion, se le entregara un hoja con toda la informacién para su médico de Atencién Primaria y asi
podrd tomar las decisiones oportunas.

Los resultados derivados de dicho estudio podran ser incluidos en trabajos de investigacion, desarrollo de guias clinicas,
comunicaciones a entidades de recogida de reacciones adversas y a médicos prescriptores.

El procedimiento que se propone consiste en permitir el estudio de mis datos demograficos, clinicos y antecedentes que seran
utilizados en los estudios de aplicacion clinica.

2. Beneficios que se espera alcanzar.

Yo no recibiré ninguna compensacién econémica ni otros beneficios que no sea la ayuda a la deteccion de FA

3. Alternativas razonables.

La decisién de permitir los analisis de mis datos es totalmente voluntaria, pudiendo negarme y revocar mi consentimiento en
cualquier momento, sin tener que dar explicacion alguna.

4. Consecuencias previsibles de su realizacion y de la no realizacion.
Si decido libre y voluntariamente permitir la evaluacién de mis datos, tendré derecho a decidir ser o no informado de los
resultados fruto de la investigacion o estudio, si es que éste se lleva a cabo.

5. Riesgos frecuentes y poco frecuentes.
La evaluacién de mis datos clinicos y antecedentes nunca supondra un riesgo adicional para mi salud.

6. Proteccion de datos personales y confidencialidad.

La informacion sobre mis datos personales y de salud serd incorporada y tratada en una base de datos informatizada cumpliendo
con las garantias que establece la Ley de Proteccidn de Datos de Cardcter Personal y la legislacion sanitaria.

Asimismo, se me ha informado que tengo la posibilidad de ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacidén y oposicion
al tratamiento de datos con cardcter personal, en los términos previstos en la normativa aplicable.

Yo entiendo que:

Mi eleccidn es voluntaria y que puedo revocar mi consentimiento en cualquier momento sin tener que dar explicaciones y sin que
esto repercuta en mis cuidados médicos.

Otorgo mi consentimiento para que se utilicen mis datos para el estudio, manteniendo siempre el anonimato y confidencialidad
de mis datos.

La informacién y el presente documento se me han facilitado con suficiente antelacion para reflexionar con calma y tomar mi
decision libre y responsablemente.
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He comprendido las explicaciones que se me han facilitado en un lenguaje claro y sencillo y el farmacéutico que me ha atendido
me ha permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas las dudas que le he planteado.

Por ello, manifiesto que estoy satisfecho con la informacién recibida y en tales condiciones estoy de acuerdo y CONSIENTO
PERMITIR EL USO DE MIS DATOS DE SALUD Y DEMOGRAFICOS PARA INVESTIGACION.

En La Vila Joiosa (AlICante) @ .....cccceeeeees A€ coveiieecieeeecece e de 20..............

Firma del paciente Firma del farmacéutico
FAO.fuiiict e FAO.fuuiici e
(Nombre y dos apellidos) (Nombre y dos apellidos)
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CUESTIONARIO DE RECOGIDA DE DATOS

Farmacéutico:

ID del paciente:

REGISTRO DE DATOS DEL ENTREVISTADOR

N2 Farmacia:

Fecha (dd/mm/aa):




DATOS PERSONALES
DNI:
NACIONALIDAD: 1) Espaiiola 2) Extranjero
PAIS DE ORIGEN (si es extranjero):
LOCALIDAD DE RESIDENCIA:
EDAD (afios):
SEXO: 1) Hombre 2) Mujer
TALLA (cm):
PESO (kg):
PERIMETRO ABDOMINAL (cm):

SITUACION LABORAL:
1) Estudiante 2) Empleado 3) Parado 4) Jubilado

NIVEL EDUCATIVO:

1) Sin estudios 2) Primarios® 3) Secundarios’ 4) Universitarios

TSI (Tipo de aportacidn por medicamento):

1) Ts1° 2) TS12* 3) TSI3® 4) TS14° 5) TSI5’

! Estudios primarios: estudios desde los 5-6 afios hasta los 12 afios.
? Estudios secundarios: estudios desde los 12 hasta los 16 afios.
*TS1001: Sin aportacion.

* 751 002: aportacion del 10%.

> TSI 003: aportacion del 40%.

® TSI 004: aportacion del 50%.

7 TSI 005: aportacion del 60%.




DATOS DE ACTIVIDAD FiSICA Y OTROS HABITOS

¢REALIZA ACTIVIDAD FiSICA REGULARMENTE?
Sl NO

¢QUE TIPO DE ACTIVIDAD FiSICA REALIZA?

Moderada® Intensa’

¢CONSUME ALCOHOL?

Sl NO

TABAQUISMO:

No fumador Fumador actual: Exfumador

SI ES FUMADOR ACTUAL, i CUANTOS ANOS LLEVA FUMANDO? (afios):

SI ES EXFUMADOR, ¢DESDE CUANDO HA DEJADO DE FUMAR? (afios):

8 Actividad fisica moderada: caminar a paso rdpido; bailar; jardineria; tareas domésticas; caza y
recoleccion tradicionales; participacion activa en juegos y deportes con nifios y paseos con animales
domeésticos; trabajos de construccidn generales (p. ej., hacer tejados, pintar, etc.); desplazamiento de
cargas moderadas (< 20 kg).

° Actividad fisica intensa: footing; ascender a paso rapido o trepar por una ladera; desplazamientos
rapidos en bicicleta; aerobic; natacion rdpida; deportes y juegos competitivos (p. e€j., juegos
tradicionales, futbol, voleibol, hockey, baloncesto); trabajo intenso con pala o excavacidén de zanjas;
desplazamiento de cargas pesadas (> 20 kg).




DATOS DE PATOLOGIAS

¢ES HIPERTENSO O TOMA ALGUNA MEDICACION PARA LA HIPERTENSION?
Sl NO

¢DESDE CUANDO ES HIPERTENSO? (afios):

¢ES DIABETICO O TOMA ALGUNA MEDICACION PARA EL AZUCAR?
s NO

¢DESDE CUANDO ES DIABETICO? (afios):

¢POSEE DISLIPEMIA O TOMA ALGUNA MEDICACION PARA COLESTEROL?
SI NO

¢HA SUFRIDO ALGUNA ENFERMEDAD CARDIOVASCULAR PREMATURA'®?
| NO

¢TIENE  ANTECEDENTES FAMILIARES DE ENFERMEDADES CARDIOVASCULARES
PREMATURAS''?
| NO

1% Enfermedad cardiovascular prematura: infarto, angina, ictus, hemorragia cerebral, enfermedad renal
establecida, enfermedad arterial periférica o insuficiencia cardiaca.

! Familiares de primer grado (<55 afios si son hombres y <45 afios si son mujeres) que han sufrido una
enfermedad cardiovascular prematura (infarto, angina, ictus, hemorragia cerebral).
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CUESTIONARIO DE RECOGIDA DE DATOS CHADS2 VARIABLE CLINICA

INSTRUCCIONES GENERALES
(NOTA: Las instrucciones detalladas para rellenar el cuestionario se encuentran en el
Protocolo. Las dudas se pueden consultar al responsable del estudio).

REALIZACION DE UNA ENTREVISTA AL PACIENTE
REALIZAR AL PACIENTE LAS PREGUNTAS DE LA PAGINA 2 DE ESTE CUESTIONARIO

Estimacion de la duracion total del cuestionario: 1 min.

REGISTRO DE DATOS DEL ENTREVISTADOR

Farmacéutico: N2 Farmacia:

ID del paciente: Fecha (dd/mm/aa):

PREGUNTAS AL PACIENTE
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DATOS CHA2DS2-VASc
FA NO VALVULAR

INSUFICIENCIA CARDIACA/ DISFUNCION VI:
Sl NO

HIPERTENSION:

Sl NO
DIABETES:
Sl NO

ICTUS/ACCIDENTE ISQUEMICO TRANSITORIO/TROMBOEMBOLISMO:
Sl NO

VALVULOPATIA (IMA, arteriosclerosia adrtica o arteriopatia periférica):
SI NO

EDAD 65-74 aiios:
| NO

EDAD 275 afios:

Sl NO
SEXO MUJER:
Sl NO
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Estimado/a Dr./Dra.

Nos ponemos en contacto con usted para informarle del estudio de cribado que estamos
realizando sobre la “Deteccidon precoz de Fibrilacion Auricular durante el control y/o
seguimiento de Factores de Riesgo Cardiovascular en la Farmacia Comunitaria” y que esta
dirigido por el Departamento de Investigacion Clinica en Atencién primaria de la Facultad de
Medicina de la Universidad Miguel Hernandez de Elche en colaboracién con esta Farmacia
Comunitaria. Este estudio también cuenta con la aprobacion del comité de ética del Hospital de

San Juan.

Durante el estudio, un farmacéutico, previamente formado, mide la presién arterial con el
tensidmetro validado Microlife watch Bp-home que tiene implementado un detector de
fibrilacién auricular.

El aparato indica que el/1a Paci@nte D/DRE ......ccceuevevereuerieceeiee e ee et ses s ees s s s v ssasessreses s enssesens
presenta una posible fibrilacién auricular, por lo que rogamos valore la necesidad de, si procede,
realizar un electrocardiograma para asi determinar la anormalidad exacta del ritmo cardiaco.

Quedamos a su disposicion para cualquier consulta que desee formular al respecto.

Atentamente,



