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1. RESUMEN Y PALABRAS CLAVE
1.1 Resumen

La fibrilacion auricular (FA) y la enfermedad renal cronica (ERC) son dos
patologias prevalentes a nivel comunitario, solo en Espafia, la prevalencia de
ERC es del 15%, y ademas un 15% del total padecen también FA, siendo la
mayoria pacientes con ERC en estadios avanzados. Los pacientes con ERC
presentan disminucién del filtrado glomerular, y por ello, debemos prestar
especial atencion en su tratamiento farmacoldgico. Muchos pacientes que
padecen ambas enfermedades estan en tratamiento anticoagulante,
tradicionalmente se prescribian los anticoagulantes antagonistas de la vitamina
K (AVK), pero en la actualidad, los nuevos anticoagulantes orales (NACOS) han
demostrado no ser inferiores a los AVK en su papel tromboprofilactico. Entre los
pacientes que toman NACOS, debemos poner el foco en aquellos que padecen
ERC, ya que se metabolizan a nivel renal y la dosis de estos depende del estadio
de ERC, precisando monitorizacion frecuente de la funcidén renal al inicio del
tratamiento y durante el mismo para renovar su prescripcion, necesitando a

veces reajuste de dosis.

El principal objetivo de este estudio es identificar qué dosis de NACOS estan
prescritas en pacientes con ERC, y especificamente, si esas dosis estan
ajustadas acorde a su funcion renal, y si en estos pacientes se realizan

monitorizaciones continuas para renovacion del tratamiento.

Para ello, se plantea un estudio descriptivo transversal realizado en pacientes
con FAy ERC del Area Il de Salud de la Region de Murcia, hasta el 31 de enero
de 2024. Con los resultados se pretende hacer hincapié en los profesionales
sanitarios para que aumente el control con la realizacion de analiticas al menos
dos veces al afio o cuando el paciente empeore, e identificar si la dosificacion de
los mismos es adecuada y en caso de no serlo, ajustar dosis en funcién de su
estadio de ERC.
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1.2 Abstract.

Atrial fibrillation (AF) and chronic kidney disease (CKD) are two prevalent
pathologies at the community level. In Spain alone, the prevalence of CKD is
15%, and 15% of the total also suffer from AF, the majority being patients with
CKD in advanced stages. Patients with CKD have decreased glomerular filtration,
and therefore, we must pay special attention to their pharmacological treatment.
Many patients suffering from both diseases are on anticoagulant treatment.
Traditionally, vitamin K antagonist anticoagulants (VKAs) were prescribed, but
currently, new oral anticoagulants (NOACSs) have been shown to be non-inferior
to VKAs in their thromboprophylactic role. Among patients who take NACOS, we
must focus on those who suffer from CKD, since they are metabolized at the
kidney level and the dose of these depends on the stage of CKD, requiring
frequent monitoring of kidney function at the beginning of treatment and during it.

to renew your prescription, sometimes requiring dose readjustment.

The main objective of this study is to identify what doses of NACOS are
prescribed in patients with CKD, and specifically, if these doses are adjusted
according to their renal function, and if continuous monitoring is carried out in

these patients for treatment renewal.

To this end, a cross-sectional descriptive study is proposed, carried out in
patients with AF and CKD from Health Area Ill of the Region of Murcia, until
January 31, 2024. The results are intended to emphasize health professionals so
that the control by performing tests at least twice a year or when the patient
worsens, and identifying whether their dosage is appropriate and, if not, adjusting

the dose based on their CKD stage.
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1.1 Palabras clave.

Fibrilacion auricular

Trombosis

Riesgo

Cédigo de identificacion MESH: D001281

Descriptor en espafiol: Fibrilacion atrial

Descriptor en inglés: Atrial Fibrillation

Descripcion del término MESH: Ritmo cardiaco anormal que se
caracteriza por una descarga rapido y descoordinada de los
impulsos eléctricos en las cavidades superiores del corazéon
(AURICULAS CARDIACAS). En tal caso, la sangre no puede ser
bombeada de modo efectivo a las cavidades inferiores del corazon
(VENTRICULOS CARDIACOS). Esta causada por una generacion

anormal de impulsos.

Codigo de identificacion MESH: D013927

Descriptor en espafol: Trombosis

Descriptor en inglés: Thrombosis

Descripcion del término MESH: Formacion y desarrollo de un

trombo o un coagulo de sangre en un vaso sanguineo.

Cdodigo de identificacion MESH: D012306

Descriptor en espafiol: Riesgo

Descriptor en inglés: Risk

Descripcion del término MESH: La probabilidad de que un evento

ocurrirad

Accidente cerebrovascular

Cddigo de identificacion: D020521

Descriptor en espafol: Accidente cerebrovascular
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e Descriptor en inglés: Stroke
e Descripcion del término MESH: Grupo de afecciones
caracterizadas por una pérdida subita y sin convulsiones de la
funcién neuroldgica debido a ISQUEMIA ENCEFALICA o
HEMORRAGIAS INTRACRANEALES. El accidente
cerebrovascular se clasifica segun el tipo de NECROSIS tisular,
como la localizacion anatdomica, vasculatura afectada, etiologia,
edad del individuo afecto y naturaleza hemorragica o no

hemorragica.

Enfermedad renal créonica

e Codigo de identificacion: D051436

e Descriptor en espafiol: insuficiencia renal crénica

e Descriptor en inglés: Renal insufficiency, chronic

e Descripcién del término MESH: Afecciones en las que la funcion
renal disminuye por debajo de la normalidad durante mas de tres
meses. La insuficiencia renal cronica se clasifica en cinco estadios
en funcién de la disminucién de la tasa de filtracion glomerular y el
grado de lesién renal (medido por el grado de proteinuria). La forma

mas grave es la nefropatia terminal (fracaso renal crénico).

Anticoagqulantes

e Cadigo de identificacion: D000925
e Descriptor en espafiol: anticoagulantes
e Descriptor en inglés: anticoagulants
Descripcion del término MESH: agentes que previenen la

coagulacién sanguinea.
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2. INTRODUCCION

2.1. Antecedentes

La fibrilaciéon auricular (FA) es la arritmia cardiaca mas frecuente en todo el
mundo 2. Segun la American Heart Association (AHA), “Es una taquiarritmia
supraventricular caracterizada por la activacion descoordinada de las
auriculas, y provocando el deterioro de la funcion mecéanica del corazén” 3. Lo
gue ocurre es que las auriculas laten muy rapido y de manera irregular,

provocando un ritmo caético, que favorece la formaciéon de trombos ’.

La prevalencia de FA es de 1-2% en la poblacion general,®y su incidencia
aumenta con la edad, entorno a un 10%. 368 Como consecuencia del
aumento de la esperanza de vida, se estima que la incidencia y prevalencia

de la enfermedad ird en aumento. 12

La FA es una de las patologias con mas demanda de asistencia a nivel de
atencion primaria (AP)!, ya que es una enfermedad crénica en la que se
produce deterioro de la calidad de vida del paciente # y aumento de
morbilidades como hipertension arterial (HTA) * o riesgo de accidente
cerebrovascular (ACV) 8. El riesgo de padecer un ACV en personas con FA
es mayor que el del resto de la poblacion, ya que la sangre puede acumularse

en las auriculas, dando lugar a la formacién de trombos. ’

Ademas de la FA, otra patologia muy prevalente, es la insuficiencia renal,
gue, debido a su cronicidad, también requiere seguimiento frecuente en las

consultas de atencién primaria.

La insuficiencia renal es una patologia con alteraciones renales a nivel
funcional y estructural, 13 en la que sus manifestaciones mas frecuentes son
la disminucion del filtrado glomerular y/o albuminuria.® Cuando estas
alteraciones persisten mas de 3 meses, hablamos de enfermedad renal

cronica.l®
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Las alteraciones en la filtracion glomerular y la albuminuria se combinan para

dar lugar a la clasificacion de ERC por estadios. 4 15

Segun la guia KDIGO, existen 5 estadios en la ERC, en el G1 hay albuminuria
y el filtrado glomerular es >90 mL/min; G2 albuminuria y FG 60-89 mL/min;
G3a albuminuriay FG 45-59 mL/min y G3b FG 30-44 mL/min; G4 albuminuria

y FG 15-29 mL/min; G5 albuminuria y FG <15 mL/min (fracaso renal)31415

En Espafia alrededor de un 15 % de personas padecen ERC?', y esta cifra
va en aumento ya que la causa de la ERC o su agravamiento viene de la
mano con patologias también muy frecuentes, como la HTA y la diabetes. 315
La ERC es mas prevalente en hombres, de edad avanzada y en sujetos con
enfermedad cardiovascular o0 que presenten factores de riesgo

cardiovasculares?®.

La relacion que existe entre la fibrilacion auricular y la insuficiencia renal
cronica ademas de que ambas patologias sean cronicas y muy frecuentes,
es que las dos aumentan la posibilidad de que el paciente padezca un ACV,
aumentando el riesgo aun mas cuando coexisten ambas patologias en la
persona. Ese punto en comun es el que da pie a la necesidad de tomar una

decision acerca del tratamiento indicado en tales pacientes.

2.2. Justificacién

Para la evaluacién del riesgo de padecer ACV, una de las herramientas mas
aceptada es la clasificacion CHA2DS:. ¢ 910 E| indice de riesgo se basa en un

sistema de puntuaciéon numérica, con una puntuacién maxima de 9. !

Los parametros que evalia son la presencia de insuficiencia cardiaca
congestiva o disfuncion sistélica del ventriculo izquierdo (1 punto); HTA (1
punto); edad mayor a 75 afios (2 puntos); diabetes mellitus (1 punto); ictus,
accidente isquémico transitorio (AIT) o tromboembolismo (2 puntos);
enfermedad vascular (IAM previo, arteriopatia periférica, placa aortica) (1

punto); edad de 65 a 74 afios (1 punto); sexo femenino (1 punto). *
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La puntuacion maxima que puede obtenerse con esta herramienta es de 9
puntos. Con una puntuacion de 0, existe riesgo bajo; una puntuacién de 1
implica riesgo intermedio; una puntuacion igual o superior a 2 puntos supone

un riesgo alto de padecer ictus. *

Esta herramienta ademas de evaluar el riesgo de ictus, sirve para determinar

si la terapia anticoagulante esta indicada en el paciente. °

A la hora de iniciar la terapia con anticoagulantes, ademas de la fibrilacion
auricular, se debe valorar la coexistencia de otras patologias que tenga el

paciente, como por ejemplo la enfermedad renal cronica.

Numerosos estudios coinciden en que la prevalencia de FA es mayor en
pacientes con ERC que en el resto de la poblacién hasta un 20%,'° y no solo
€so, sino que, la prevalencia de padecer FA es directamente proporcional al
estadio de la ERC 15, Un tercio de los pacientes con FA padecen también
ERC y un 15% de pacientes con ERC padecen FA'!. Esta cifra es superior

en pacientes en dilisis'®, en los que hasta un 27% de ellos padecen FA.

Segun el estudio Chronic Renal Insufficiency Cohort (CRIC), los sujetos con
ERC en estadios avanzados de la enfermedad (FG 20-60 mL/min), la FA se
asociaba de forma independiente a mayor riesgo de insuficiencia cardiaca,

infarto de miocardio (IAM), ictus y muerte.'®

Ante esta asociacion, las guias consideran que la ERC es un factor de riesgo
de la FA>16,

En la ERC existen problemas de coagulacién, tanto hipercoagulabilidad como
riesgo de hemorragia,'**?1> y es por ello que en pacientes que ademas

padecen FA resulta compleja la indicaciéon de una terapia anticoagulante.*®
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Como hemos nombrado anteriormente, la principal complicacion de la FA es
el riesgo a padecer un ACV, y este riesgo aumenta cuando nos referimos a
pacientes con ERC, sobre todo en estadio avanzado que precisan de
hemodidlisis, ya que durante este proceso se producen desequilibrios

hidroelectroliticos y del sistema renina-angiotensina (RAAS)H15,

La incidencia de ictus es mayor en pacientes con ERC en hemodidlisis que
en el resto de la poblaciéon!!. En un estudio, Murray et al.'” observaron que
en pacientes con ERC en estadios avanzados que iniciaban hemodialisis, la
tasa de incidencia de ictus se incrementaba hasta 7 veces mas, ademas,
refieren que los pacientes con ERC en estadio 3, 4 y 5 presentan un riesgo
elevado de sufrir un ACV en comparacion con el resto de la poblacion, y este
riesgo aumenta aun mas durante el primer afio en el que reciben

hemodialisis. 1/

Parker K et al.'® coinciden en que los pacientes con ERC tienen mas riesgo
de tromboembolismo (trombosis venosa profunda y embolia pulmonar), sobre
todo aquellos que reciben dialisis, en comparacion con pacientes que tengan
una buena funcién renal*®. En su estudio también informan que a medida que
va empeorando la ERC, la prevalencia de FA puede aumentar hasta un
20%?8. Por el contrario, el riesgo de hemorragias en pacientes con ERC
también es elevado?®®, Parker K et al. refieren en su estudio que se ha
demostrado que la hemorragia cerebral es diez veces mayor en pacientes
con ERC8,

Como se ha mencionado con anterioridad, la escala CHA2DS, es una
herramienta validada para determinar el riesgo de padecer un ictus, y dado
gue la funcion renal es un predictor potente ante dicho riesgo, se ha

propuesto su inclusién en la estratificacion de tal riesgo™®.

Ante el riesgo de padecer un ictus, el tratamiento mas efectivo para la

tromboprofilaxis es la anticoagulacion oral. 111415
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Tradicionalmente, la anticoagulacién oral se ha realizado con farmacos
antagonistas de la vitamina K (AVK)?!?, actualmente, emergen unos nuevos
farmacos que se denominan nuevos anticoagulantes orales de accion directa

(NACOS) o anticoagulantes orales de accion directa (ACOS).1%12.14.15

El mecanismo de accion de los AVK es inhibir el metabolismo de la vitamina
K, necesaria en la sintesis de varios factores de la coagulacién *°, y los

NACOS, actuan inhibiendo el factor de coagulacién Xa. 141>

Sea cual sea el mecanismo de accion, ningun grupo de farmacos esta exento

de complicaciones. 1!

Los principales inconvenientes de los AVK son: estrecho margen terapéutico,
lentitud en el comienzo y desaparicion de sus efectos, interacciones

dietéticas y con numerosos farmacos y ajuste continuo de dosis.4*°

Resulta muy importante que los pacientes que tomen los AVK estén al menos
un 70% del tiempo en rango o margen terapéutico (INR 2-3), ya que
disminuye el riesgo de ictus una quinta parte en comparacion con aquellos
gue solo estan en ese rango un 30%?!. Estar en margen terapéutico también

disminuye el riesgo de sangrado, IAM y muerte.!?

A pesar de los inconvenientes, se ha observado que el tratamiento con AVK
(en concreto con acenocumarol), reduce los episodios de ictus y muerte en

pacientes con FA, 11.12.14.

Por todo ello, la American Heart Association (AHA), en su guia de practica
clinica de 2014, refiere que pacientes con FA, con ictus previo o AIT o
CHA2DS>2-VASC score = 2 se recomienda warfarina con INR 2-3 (evidencia
A).1

Por otro lado, los ACOS o NACOS, son anticoagulantes de nueva generaciéon

gue poseen una serie de ventajas respecto de los AVK!115.16,
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Los NACOS son farmacos con amplio margen terapéutico, por lo que no
requieren controles rutinarios y pueden administrarse a dosis fijas sin
necesidad de ajustes continuos.'''® Su inicio de accién es mas rapido al igual
gue la desaparicion de sus efectos, aunque cuenta con un gran inconveniente
y es que no poseen farmacos antidotos para poder revertir su efecto, al

contrario que los AVK que su antidoto es la vitamina K 1.

Ademas de dichas ventajas, los NACOS, presentan pocas interacciones con
otros farmacos. 111617 | os farmacos que componen el grupo de NACOS son:

Dabigatran, Rivaroxaban, Apixaban y Edoxaban.1°

Con respecto a Dabigatran, a dosis de 110mg ¢/12 h en pacientes con ERC,
se consigue una buena cobertura tromboprofilactica, y con dosis de 150mg
c/12h su efecto tromboprofilactico y de reduccion de ictus y embolismo
sistémico es superior al de los AVK.1! Para pacientes con ERC en estadio 4
la dosis ajustada recomendada seria de 75 a 110mg/12h.*® Para pacientes
con ERC en estadio 1-2-3 la dosis ajustada seria de 150mg/12h.'®> Para

pacientes con ERC en estadio 5 o en didlisis no se recomienda su uso.*®

En cuanto a Rivaroxaban, la dosis indicada en pacientes con ERC seria de
20mg al dia, demostrando ademas menos incidencias de ictus hemorragico.!
Para pacientes con ERC en estadio 3 o superior la dosis tras el ajuste seria
de 15mg/24h.'115 La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios indica que podria usarse con precaucion en pacientes con ERC

estadio 5.4

La dosis de Apixaban seria de 5mg c/12h para conseguir el efecto deseado,
ademas, su efecto ha demostrado, a esas dosis, ser superior a los AVK. 11
Para pacientes con ERC en estadio 4, la dosis ajustada seria de

2,5mg/12h.115 No se recomienda en pacientes con ERC G5. *°

Por otro lado, el farmaco Edoxaban, a dosis de 60mg al dia ha demostrado

resultados en cuanto a la prevencién de trombos no inferior al de los AVK.1!
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En cuanto al ajuste de dosis, la indicacion seria de 30mg/24h si el paciente

tiene ERC estadio 4 o un peso corporal bajo (menos de 60kg)!! y para

pacientes con ERC en estadio 5 se recomienda de 15 a 30mg/24h.1°

NACOS

ESTADIO ERC
G1-G2 G3 G4 G5
150mg/12h o | 150mg/12h 0 | 75mg- No
110mg/12h si >80 | 110mg/12h si >80 | 110mg/12h recomendado
Dabigatran |afios o0 estan|afios o0  estan
tratamiento  con | tratamiento con
verapamilo verapamilo
Rivaroxaban | 20mg/24h 15mg/24h 15mg/24h No
recomendado
Apixaban 5mg/12h 5mg/12h 2.5mg/12h No
recomendado
Edoxaban 60mg/24h 30mg/24h 30mg/24h No
recomendado

Tabla 1. NACOS vy ajuste de dosis en funcion de estadio de ERC. *°

Por otro lado, la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios

expone una serie de recomendaciones a tener en cuenta en pacientes con

ERC sobre la monitorizacion de NACOS, ya que estos farmacos son

metabolizados a nivel renal. En primer lugar, antes de iniciar el tratamiento

con NACOS el paciente debe realizarse una analitica para la evaluacion de

su funcién renal, de este modo en funcidn del estadio de ERC que presenten

se pueden ajustar dosis 0 en cuyo caso no iniciar tratamiento si no estuviera

indicado en casos de ERC grave.?!

No solo debe haber una monitorizacién de la funciéon renal al inicio del

tratamiento, sino que, debe reevaluarse la misma al menos dos veces al afio

e incluso en mas ocasiones si se sospecha de empeoramiento o deterioro,

siempre ajustandose a las dosis en funcién de los resultados.?*
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En concreto, en la Region de Murcia, los NACOS son farmacos que requieren
visado de inspeccion tanto al iniciar el tratamiento como en las renovaciones
posteriores. Esto implica que se efectien controles de la funcién renal en

estos pacientes.

En cuanto a evidencia cientifica, el principal problema que presentan este
grupo de farmacos es que no se han incluido pacientes con ERC
moderada/avanzada en los ensayos clinicos, o la muestra de estos pacientes
no es significativa. Debido a ello, numerosas guias y estudios indican que,
debe realizarse un ajuste de dosis de NACOS en pacientes con ERC debido

al metabolismo y farmacocinética de los farmacos.4.

La AHA, expone que para pacientes con ERC en estadio 5, con FA,
CHA>DS,-VASC score 22 con aclaramiento de creatinina <15 mL/min o en
hemodialisis no se recomienda el uso de NACOS, debido a la ausencia de

evidencia cientifica hasta el momento. 1115

Otro inconveniente de estos farmacos es la ausencia de test especificos para
poder llevar a cabo una monitorizacion rutinaria, especialmente necesaria en
pacientes con ERC, ya que las concentraciones del farmaco dependen
directamente del aclaramiento renal, y estos pacientes necesitarian continuos

reajustes de dosis debido al avance de su patologia.?!

Por todo lo expuesto, se plantean dudas acerca de la relacion riesgo-

beneficio que existe en pacientes con ERC y el tratamiento anticoagulante.
3. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Los pacientes con fibrilacién auricular y en tratamiento anticoagulante con
los nuevos anticoagulantes orales estan bien dosificados en funcién a su

grado de enfermedad renal cronica?
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4. PREGUNTA EN FORMATO PICO

P: Pacientes con fibrilacion auricular (FA)

I: Dosis apropiada de nuevos anticoagulantes orales

C: Antagonistas de la vitamina K (antiguos anticoagulantes)
O: Comorbilidad y complicaciones a largo plazo

5. HIPOPTESIS Y OBJETIVOS

5.1. Hipotesis

e Los pacientes con FA que toman NACOS tienen adaptada su
posologia en funcién del grado de ERC que padecen.

5.2 Objetivo principal

e |dentificar qué dosis de nuevos anticoagulantes orales estan prescritas

en los pacientes con FAy ERC.

5.3. Objetivos especificos

e Identificar si la dosis de nuevos anticoagulantes orales esta ajustada
en cada caso al paciente, acorde a su funcion renal y grado de ERC.
e Identificar si se realizan controles a anuales de la funcién renal para

renovacion del farmaco.

6. METODOS Y MATERIALES

6.1. Disefio de estudio

Este trabajo se trata de un protocolo de investigacion sobre un estudio
descriptivo, que nos permitira saber la prevalencia de pacientes con FA que
estan en tratamiento con anticoagulantes orales y dosificados correctamente en

funcién a su grado de ERC.
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6.2 Poblacién diana y poblacion a estudio

La poblacién a estudio en este trabajo son las personas que pertenecen al Area

Il de Salud (Lorca) de la Region de Murcia. Dentro del Area Il de Salud, la

poblacion diana son los pacientes que padecen tanto fibrilacion auricular como

enfermedad renal cronica, y asi figuren estas dos patologias como episodios

activos en su historia clinica de salud a través del programa informéatico OMI-AP;

con mas de 50 afos de edad.

6.3 Criterios de inclusidon y exclusion

6.3.1 Criterios de inclusidon

1.

6.3.2.

Pacientes diagnosticados tanto de fibrilacion auricular como de
enfermedad renal cronica, con episodios activos en historia clinica
electronica (OMI-AP).

Pacientes que pertenezcan al Area lll de Salud de la Region de
Murcia, incluyendo las 11 Zonas Basicas de Salud que engloba
esta area.

Edad: mayores de 50 afios.
Criterios de exclusion

Pacientes que no padezcan ambas enfermedades al mismo

tiempo.

2. Pacientes menores de 50 afios.

3. Pacientes que no tomen anticoagulantes.

4. Pacientes con coagulopatias congénitas que los predispongan de

antemano a padecer accidentes cerebrovasculares.

6.4 Tamano muestral

El Area de Salud Ill (Lorca) de la Regi6on de Murcia cuenta con un total de

180.577 pacientes adscritos, de los cuales 3.981 padecen FA y ERC. De esos

3.981, un total de 2.876 cumplen con criterios de inclusion y exclusion.

10
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Se escogeran a todos los pacientes que cumplen criterios, es decir, la muestra

sera de 2.876 pacientes.

6.6. Recogida de datos.

Para verificar que la muestra cumpla con los criterios de inclusion y exclusion

descritos, debe revisarse la historia clinica electronica, OMI-AP. También se

pueden consultar datos a través de la plataforma PIN (Portal de Inteligencia de

Negocio, un programa tipo cuadro de mandos en el que se gestionan las historias

clinicas a nivel poblacional en atencion primaria) y AGORA del SMS. La fecha

de obtencion de datos ha sido hasta el 31 de enero de 2024.

6.7 Variables: definicion de las variables, categorias, unidades.

Variable Tipo Categorias
Fibrilacion auricular Cualitativa Si
No
Enfermedad renal | Cualitativa Si
cronica No
G1 (FG>90mL/min)
Estadios (G) de | Cualitativa G2 (FG60-89mL/min)
enfermedad renal G3a (FG45-59mL/min)
cronica G3b (FG30-44mL/min)
G4 (FG15-29mL/min)
G5 (FG<15mL/min)
Tratamiento con nuevos Si
anticoagulantes orales | Cualitativa No
(NACO)
Dosis tratamiento con | Cuantitativa (decimales)
NACOS Continua

Tabla 2. Variables (Tipo y categoria)

11
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6.8. Estrategia de analisis estadistico.

En nuestro estudio descriptivo, lo que se pretende en describir como se
encuentra la poblacién en ese momento, es decir, qué dosis de NACOS estan
tomando los pacientes con FA y ERC, haciendo hincapié si las dosis se ajustan

a la funcion renal de los pacientes en cada caso.

Para ello se hara una clasificacion segun los estadios de ERC (G1, G2, G3a,
G3b, G4 y G5) y dosis prescritas, con las dosis ajustadas que deberia tomar en

funcién de su estadio.

También se tendra en cuenta si estos pacientes se someten a monitorizaciones

anuales para control de dosis y renovacion de visado de inspeccion.

7. Aplicabilidad y utilidad de los resultados.

La FAy la ERC son enfermedades muy prevalentes en nuestro medio, ademas,
dado el envejecimiento de la poblacion, es comun que los pacientes padezcan
mas de una patologia al mismo tiempo, de hecho, es frecuente que ambas
patologias coexistan, sumado a sus respectivos tratamientos dando lugar a la
polimedicacion de estos pacientes. La mayoria de farmacos se eliminan a nivel
renal, por eso, es de suma importancia tener en cuenta si el paciente padece
ERC y dentro de ella, que estadio a la hora de decidir iniciar un tratamiento y

sobre todo el ajuste de dosis en cada caso.

El tratamiento mas comun hasta hace poco en la tromboprofilaxis han sido el
acenocumarol y warfarina, antagonistas de la vitamina K. En los ultimos afios, la
aparicion de los nuevos anticoagulantes orales (Dabigatran, Rivaroxaban,
Apixaban y Edoxaban) ha sembrado la duda sobre cudl prescribir en caso de
estar indicado el tratamiento tromboprofilactico, y aun mas, que dosis es la
indicada. En este momento siguen realizandose ensayos clinicos con los
NACOS. Con un estudio descriptivo de prevalencia, se pretende esclarecer que
pacientes con ERC toman NACOS, y sobre todo si la dosis de ajusta a la

patologia renal.

12
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Se debe hacer hincapié en la importancia del control y monitorizacién de estos
farmacos, sobre todo en situaciones especiales como la que presentan los
pacientes con ERC en la que su funcion renal va empeorando progresivamente
y la dosis necesita ser ajustada. Los profesionales sanitarios deben
concienciarse de ello, y dada la ausencia de test especificos para su
monitorizacion rutinaria, seria interesante la elaboracion de protocolos para

asegurar el correcto seguimiento de estos pacientes a nivel comunitario.

8. Estrategiade busqueda bibliografica

Para la elaboracion del estudio se realizo una revision bibliografica a través de

bases de datos como Cochrane Library, PubMed, Scielo y UpToDate.

Se utilizaron las palabras clave (MESH/DECS), junto con operadores boleanos
(AND, NOT, OR), para elaborar cadenas de busqueda, de las cuales se eligieron
articulos con no mas de diez afos de antigledad, en los que estuviera el texto

completo.

También se consultaron revistas cientificas para complementar informacion,
como la Revista Espafola de Cardiologia y Revista Nefrologia (Sociedad
Espafiola de Nefrologia), asi como fueron consultadas guias y publicaciones de

la American Heart Association (AHA).

9. Limitaciones y posibles sesqos.

Como ya hemos mencionado con anterioridad, este estudio se trata de un
protocolo de investigacion para la elaboracion posterior de un estudio de

prevalencia.

Los estudios descriptivos, describen la frecuencia y caracteristicas mas
importante de un problema de salud, en este caso la toma de NACOS y su ajuste

de dosis en pacientes con ERC.

Con este estudio no podremos establecer asociaciones entre el exposicion y

enfermedad al no haber seguimiento temporal, pero nos permite describir y

13
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conocer a la poblacién en un momento dado.
Los sesgos que pueden producirse en este tipo de estudios son los siguientes:

- Sesgo de supervivencia. Se comete al elegir casos prevalentes, (que
tienen la enfermedad o factor de estudio) en lugar de casos incidentes
(desarrollaran la enfermedad o factor de estudio). Esto ocurre porque
en este tipo de estudio no hay seguimiento temporal (por lo que no
podremos ver casos incidentes) y la poblacion diana son casos
prevalentes.

- Sesgo de confusion. Este sesgo aparece cuando no se tienen en
cuenta variables que pueden interferir en la asociacion de nuestro
factor y efecto a estudio. Para controlar este sesgo se deben seguir
estrategias de emparejamiento y aleatorizacion.

- Sesgo de informacion. En este caso, se producen errores en la

medicion de las variables, generando informacién erronea.

10.Aspectos éticos

Para la elaboracion de este protocolo de investigacion y disefio del estudio, seran
respetados los principios bioéticos promulgados en la Declaracion de Helsinki,

gue al igual que esta, debe cumplir cualquier investigacion médica.

Antes de comenzar el proyecto, éste debe ser presentado al comité de ética del
Area Il de Salud de la Regios de Murcia, ya que es el escenario en el que se

desarrollara el mismo.

Del mismo modo debe pedirse permiso al responsable del tratamiento de datos

del area para poder obtener la informacion que seré tratada en el estudio.

No se plantea conflicto ético ya que no habra trato directo con el paciente.

14
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11.Calendarios y cronograma

El estudio tendra una duracién de dos afos.
Durante el primer afio:

- Presentacion del proyecto al comité de ética del Area Il de Salud de
la Region de Murcia.

- Peticién de permisos al responsable de area para tratamiento de datos
relacionados con la historia de salud.

- Elaboracion de criterios de inclusion y exclusion.

- Disefo del estudio: método de muestreo y tamafio muestral, eleccion
de variables, elaboracion de tablas de contingencia, etc.

- Recogida de datos y revision de las historias de salud electronicas
Durante el segundo afo:

- Recogida de datos y revision de las historias de salud electrénicas
- Analisis estadistico.

- Control de sesgos.

- Obtencion de resultados y elaboracion del documento.

Publicacion del estudio.

15
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ANO 1
ENERO Presentacién del proyecto al comité de ética.

Peticion de permisos para acceder a las historias

clinicas de salud.
FEBRERO Elaboracién de criterios de inclusion y de exclusion.
MARZO
ABRIL Disefio del estudio
MAYO
JUNIO
JULIO Recogida de datos y revision de historias clinicas
AGOSTO electrénicas.
SEPTIEMBRE
OCTUBRE
NOVIEMBRE
DICIEMBRE
ANO 2
ENERO Recogida de datos y revision de historias clinicas
FEBRERO electronicas.
MARZO
ABRIL Analisis estadistico.
MAYO
JUNIO Control de sesgos
JULIO
AGOSTO Obtencion de resultados.
SEPTIEMBRE
OCTUBRE
NOVIEMBRE | Elaboracion del documento.
DICIEMBRE Publicacion.
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12.Personal que participara en el estudio vy su responsabilidad.

Para llevar a cabo el estudio, un grupo de 10 residentes de enfermeria familiar y
comunitaria de distintos centros de salud de toda el area. Empezaran dicho
proyecto en el primer afio de residencia y al finalizar su segundo afio de

formacion finalizara el proceso.

Este grupo de residentes estara bajo la supervision del médico coordinador de
la unidad de medicina preventiva del Area Ill de Salud de la Region de Murcia,
al mismo tiempo que contaran con la ayuda de sus tutores durante todo el

proceso, sobre todo en la de analisis estadistico.

Contaran con la ayuda de la unidad docente, el servicio de medicina preventiva

y el servicio de salud publica del area para su publicacion.

13.Presupuesto

El presupuesto total del estudio serd de 800€, de los cuales, 500€ seran
destinados a dotar al equipo de un proyector y una Tablet. Gasto de 200€ en
desplazamiento de los residentes y demas investigadores y personal. Los 100€

restantes seran empleados en gastos de material de copisteria y papeleria.

Para las reuniones del personal se usara el salon de actos del Hospital Rafael
Méndez de Lorca (Hospital del Area lll) y sala de reuniones del servicio de

Medicina Preventiva.
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