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CAPITULO I:
DATOS GENERALES

1.1 Titulo

Tratamiento Anticoagulante En Pacientes Con Fibrilacion Auricular De
Etiologia No Valvular Y Enfermedad Renal En Pacientes Hospitalizados
En Hospital Nacional Dos De Mayo -Lima 2020 -2022

1.2 Area de Investigacién

Ciencias Clinicas

1.3 Autor responsable del proyecto

Tiffany Bertha Lizarraga Flores

1.4 Asesor

Jests Mario Carrién Chambilla
1.5 Institucién
Hospital Nacional Dos de Mayo — Lima

1.6 Entidades o Personas con las que se coordinaré el proyecto
Entidad: Hospital Nacional Dos de Mayo — Lima
1.8  Clave del Proyecto

Anticoagulacion, enfermedad renal crénica. Fibrilacion auricular.

CAPITULO II:

PLANTEAMIENTO DEL ESTUDIO
2.1 Planteamiento del Problema

2.1.1 Descripcion del Problema

La fibrilacion auricular es la arritmia cardiaca mas

frecuente; por ejemplo, afecta (hasta 2010) a alrededor de 2,2
millones de personas en los Estados Unidos. Se ha estimado que
entre 6 y 12 millones de personas en todo el mundo sufrirdn esta
afeccion en los Estados Unidos para el afio 2050 y 17,9 millones de
personas en Europa para 2060. (1). La fibrilaciéon auricular

comparte asociaciones epidemioldgicas con otras afecciones,



como la enfermedad de las valvulas cardiacas, la diabetes mellitus,
la hipertension arterial y la obesidad. La prevalencia de fibrilacion
auricular es muy baja entre los jovenes (<1% en < 40 afios) pero
aumenta a medida que lo hace la edad, alcanzandoentre el 10% y
el 17% en > 80 afios. Con el progresivo envejecimiento mundial
del total de la poblacién, se espera una epidemia de fibrilacion

auricular en los préximos afios. (2)

La enfermedad renal crénica es un trastorno en el cual hay
un progresivo descenso de la funcién renal que puede estar
asociado a cambios estructurales, lo que aumenta la disfuncién
cardiovascular. La data del sistema de salud menciona que
alrededor del 10% de la poblacién mundial estd afectada, y hay un
aumento del 29,3% en su prevalencia global desde 1990 (3). En
afroamericanos y caucdsicos con enfermedad renal crénica, hay
un aumento en la prevalencia de fibrilacién auricular. La
prevalencia incrementa a medida que avanza la ERC y siendo aun
mayor en estadios IV y V. La incidencia de fibrilacién auricular
es mayor segun la severidad de la disfuncion renal(4). Los datos
estimaron la prevalencia de FA en los primeros dos afios en los
estadios uno y dos de la enfermedad renal cronica en un 12,2 %, y
un 14,4 % en los estadios tres a cinco, un 13,4 % para el estadio
desconocido, en comparacion con un 7,5 % en pacientes del grupo
control de sanos. Los casos de FA aumentan a medida que lo hace
la progresion de la disfuncion renal. Se ha hallado que la relacién
es de ambos lados ante la disfuncién renal crénica y la fibrilacién
auricular. La insuficiencia renal predispone al inicio y
mantenimiento de la fibrilacién auricular, mientras que la
fibrilacién auricular inmanejable acelera el deterioro de la funcion

renal

En el Perd, existe el REPERFA el denominado registro
peruano de fibrilacién auricular (5), como el primer registro
nacional para conocer algunas de las caracteristicas de los pacientes
con diagnéstico de FA no valvular en el Perd y principalmente

obtener datos sobre el tratamiento anticoagulante



para la prevencion de los eventos TE y que ademds tenga una
representacion nacional. La gran parte de pacientes (83%) son
originarios de Lima y de la regién del Callao. En dicho registro,
se estim6 que el 74.9 % son pacientes con comorbilidades a
predominio la hipertensiéon arterial (HTA), en cuanto a edad el
58.1% superan los 75 afios, el diagnostico de falla cardiaca
compensada se hizo en el 23.9%, 1a edad media de entre los 65 hasta
los 74 afios fue representada por el 22.3%, antecedente de evento
neurolégico embdlico isquémico previo en un 204 %,
concomitantemente presentaban Diabetes Mellitus un 16 % y hasta
el 15.8% tenian antecedente previo de una enfermedad
cardiovascular. En cuanto al valor de la creatinina en sangre, se
report6 en la poblacidn estudiada valores entre 0.234 y 2.62 mg/dl,
siendo 1.046 mg/dl el promedio general. Se evalué la dosisen el uso
de los nuevos anticoagulantes en nuestro medio, en base a las guias
internacionales publicadas y en relacion a los datos, y se objetivo
que dentro de las prescripciones hechas la gran proporcién tiene el
adecuado ajuste: Dabigatran: 65 a 80%, Rivaroxabdn entre 65 a

86% respecto a la tasa de filtracién glomerular.

Tanto la disfuncién renal y la fibrilacién auricular de
etiologia no valvular presentan similitud en cuanto a asociacién con
diversos factores de riesgo cardiovascular, lo cual implica la alta
prevalencia de ambas en un mismo paciente (6). La enfermedad
renal debido a sus caracteristicas patogénicas, muestra una mayor
alteracion del proceso hemostatico primario y con ello aumenta el
riesgo de sangrado del paciente, todo ello debido a la disfuncion
plaquetaria que presentan y las alteraciones del proceso de
interaccion plaqueta y subendotelio, pero ademds, presentan una
incidencia aumentada de eventos trombdticos el cual tiene muchas
causas patogénicas subyacentes asi como: factores de coagulacion
aumentados; proteinas relacionadas al proceso de fibrinolisis

disminuidas y dafio endotelial (7).

Ademas, se considera que los pacientes que necesitan



anticoagulacion oral directa (ACOD) para la prevencion de la
trombosis presentan una tasa de efectos adversos mayor
relacionados con la disfuncién renal (8), considerando ademas que
no existen pautas clinicas definitivas derivadas de ensayos
controlados aleatorios para contribuir a la adecuada decision clinico
terapéutica,y los hallazgos de los estudios observacionales son
contradictorios (9) Segun todo ello, atn es compleja la adecuada
pauta de anticoagulacién en el contexto de FA ,teniendo en
consideracion a los nuevos anticoagulantes orales, los cuales tienen

diferentes mecanismos de excrecion renal.

En el Hospital Dos de Mayo, no se ha llevado a cabo un estudio que
relaciones ambas enfermedades y evalie la eficacia de la
anticoagulacion. La prevalencia en nuestro hospital de fibrilacién
auricular es alta y dado el contexto socioecondmico, nuestros
pacientes no suelen estar en la capacidad de adquirir un NOAC, y
la anticoagulacién en el paciente renal se realiza principalmente
con warfarina. Ante este contexto el siguiente estudio buscara
evaluar la eficacia y la seguridad de la anticoagulacién en nuestra

poblacién de pacientes.

2.1.2 Antecedentes del Problema

Los nuevos anticoagulantes orales no antagonistas de la vitamina K
(NACO) han sido aprobados para su uso desde el 2010, estos
brindan tanto mayor seguridad asi como eficacia, ademds muestran
mejores conveniencias para la prevencion de los accidentes
cerebrovasculares embdlicos en pacientes quepresentan fibrilacién
auricular. Su metabolismo de excrecién es renal en diferentes
grados, por lo cual se debe tener en consideracion para el uso y la
dosis en pacientes con disfuncion renal (10). Lo habitual del agente
profildctico antitrombdtico convencional warfarina se prescribe a
menudo para la prevencion del accidente cerebrovascular, pero el
riesgo de hemorragia requiere un control terapéutico regular. Se
espera que los anticoagulantes orales directos (ACOD)

desarrollados



recientemente sean Utiles como alternativas a la Warfarina (11).

Deborah Zimmerman et al (12) en 2020 publicaron sobre la
incidencia, prevalencia y resultados de los pacientes con FA y ERC
terminal; para evaluar el riesgo de sangrado con la anticoagulacién
de warfarina y su comparacion con los beneficios de prevencion del
stroke. Se realizd un metaandlisis usando la base MEDLINE vy
EMBASE en un periodo 21 afios recolectando estudios
randomizados con mas de 25 participantes. Se encontr6 que la
prevalencia fue de 11.6%, el riesgo de mortalidad y stroke estaba
aumentado en los pacientes con ERC de 26.9/100 pacientesvs 13.4
en pacientes con FA sin ERC. Se concluyo que la prevalencia de
FA es mayor en pacientes con ERC que en la poblacién general y

esta asociada con un aumento de riesgo de stroke y mortalidad.

Zou et al (13) desarrollaron, en 2018, una investigacion acerca de
la seguridad y la eficacia de la anticoagulacion en FA segtin el
grado de la funcién renal, ademds se examind una comparacion de
la TFGE basal y en el tiempo en los pacientes anticoagulados. Se
realizé un metaandlisis sonde se evaluaron 5 ensayos clinicos
aleatorizados con un total de 72608 pacientes, se comparo el uso de
ACOD con el uso de warfarina tanto en pacientes con funcion renal
normal y alteracién de diferentes grados. Se encontré que la
disminucién del riesgo tanto de ictus y eventos embdlicos
sistémicos es parecido en pacientes con adecuada funcién renal
(RR: 0,93; IC95%: 0,81-1,01). Por el contrario, en aquellos
pacientes con ERC leve y moderada (estadios 2 y estadio 3) es alin
mayor la reduccién del riesgo: RR: 0,79; intervalo de confianza
95% (0,68-0,91), y riesgo relativo: 0,87; intervalo de confianza
95% (0,69-0,94). Se concluyé que los ACOD tienen un mayor
beneficio clinico respecto a la warfarina con respecto a la funcién
renal. Estdn asociados con un menor riesgo comparativo de stroke
y presencia de sangrado, aun con menor TFGE. Lo cual sugeriria
que son mejores agentes de eleccidn en pacientes con enfermedad

renal.



Del Carpio et al (14) en 2017 ejecutaron una investigacion sobre
seguridad y eficacia en la prevencién del stroke o embolismo
sistémico en FA, en relacion con la funcion renal. Se realizé un
metaandlisis que incluyé cuatro estudios con un total de 58338
pacientes relacionan el riesgo relativo de sangrado segtn funcion
renal, la cual dividieron en 3 grupos: normal [tasa de filtracion
glomerular estimada >80 ml/min], alteracion leve [SO a 80 ml/min]
y alteracion moderada [<50 ml/min]) Se encontré que la
disminucidn de la probabilidad stroke y en los pacientes con terapia
de ACOD la presencia de un evento embolico sistémico embolismo
sistémico en los tratados con ACOD en comparacion ala terapia de
warfarina era mayor que en pacientes que presentaban disfuncion
renal leve vs moderada (RR= 0,79. Intervalo de confianza 95%
(0,66 a 0,94) y RR = 0,71. Intervalo de confianza 95% (0,62 a
0,81), y el cual tuvo similitud en aquellos pacientes que presentaban
la funcién renal en pardmetros normales (RR: 0,95; Intervalo de
confianza 95%: 0,81-1,15). Se concluyé que el uso de DOAC este
asociado a una disminucién del riesgo de stroke y embolismo
sistémico y reduccién del riesgo de sangrado mayor comparado a
warfarina en sujetos con lesion rena leve a moderada, lo que sugiere

un perfil seguro para estos pacientes.

Los pacientes de edad avanzada con fibrilacién auricular con
enfermedad renal crénica avanzada (estadio 4 o superior) tenian
mayores riesgos de mortalidad y resultados clinicos graves que
aquellos con enfermedad renal crénica menos avanzada (estadio 1-
3). El uso de ACOD fue bajo en todas las etapas de la enfermedad
renal cronica, pero se asocid con un riesgo de mortalidad més bajo
que el no uso de aco en el primer afio posterioral diagndstico de

fibrilacién auricular. (15)

2.1.3 FUNDAMENTOS
2.1.3.1 Marco Teodrico

FIBRILACION AURICULAR Y ENFERMEDAD RENAL



CRONICA

En la poblacion general la prevalencia de fibrilacion auricular es
aproximadamente 5%, alcanzando el 8.5% en aquellos pacientes
que son mayores de 60 afios, presentando concomitantes HTA y
enfermedad cerebro vascular (16)

Se define enfermedad renal crénica como la presencia con
relevancia clinica de alteraciones estructurales y/o funcionales que
tienen una duraciéon de por lo menos 3 meses. Dentro de la
sintomatologia de mayor incidencia se encuentran la disminucién
del filtrado glomerular (FG) asociado frecuentemente a
albuminuria. Dentro de la forma de estimacién del filtrado
glomerular (FGe) se encuentra la formula del CKD-EPI (Chronic
Kidney Disease Epidemiology Collaboration) y MDRD
(modification of diet in renal disease) (17).

En la enfermedad renal crénica hay mayor riesgo de eventos
cardiovasculares (CV) y tromboembdlicos que se fundamenta en
alteraciones fisiopatoldgicas que favorecen la hipercoagulabilidad,
como mayor estasis sanguinea atrial izquierda y el aumento de

mediadores procoagulantes y proinflamatorios (18).

En pacientes con fibrilacién auricular el riesgo de eventos
cerebrovasculares embolicos incrementa 4 a 5 veces; dentro de los
diferentes grados de enfermedad renal crénica los pacientes que
presentan fibrilacion auricular tienen una incidencia de ictus y
mortalidad incrementada (19). El paciente con enfermedad renal
cronica asociado a fibrilacién auricular presentan riesgo mayor de
ictus a comparacién de los que presentan con enfermedad renal

cronica en ausencia de fibrilacion auricular.

Segtin los datos del Chronic Renal Insufficiency Cohort (CRIC)
demostraron que en la enfermedad renal crénica con tasa de
filtracion glomerular entre 20 a 60 ml/min/1,73 m2, la fibrilacion

auricular de reciente diagnostico aumenta el riesgo de presentar



insuficiencia cardiaca (IC) de manera independiente, entre otros
factores estdn el ictus y el infarto de miocardio (20). Los pacientes
que tienen enfermedad renal crénica en didlisis y fibrilacién
auricular con diagnostico reciente en relacién con ictus aumentael

riesgo de terapias preventivas hacia el daltimo (21).

TRATAMIENTO ANTICOAGULANTE EN ENFERMEDAD
RENAL CRONICA Y FIBRILACION AURICULAR

El aumento de la incidencia de eventos hemorrdgicos asociado a la
falta de evidencia de una relacion riesgo/beneficio eficaz son las
razones principales del uso restringido de anticoagulantes en
pacientes con enfermedad renal crénica, especialmente en aquellos
sometidos a terapia de reemplazo renal (TRS) (22). En los
pacientes de TSR, teniendo en cuenta que la eliminacién delos
farmacos depende estrictamente del tamafio de las moléculas, los
porcentajes ligados a las proteinas plasmadticas y las propiedades
fisicoquimicas del filtro de didlisis, la warfarina y los ACOD se
eliminan pobremente mediante el aclaramiento por diélisis. Si bien
la superioridad de los ACOD frente a la warfarina estd bien
documentada en pacientes con funcién renal conservada o
enfermedad renal crénica moderada, actualmente no hay datos
disponibles sobre los DOAC en pacientes con enfermedad renal
cronica grave o ESRD que pueden conducir a un mayor riesgo de
hemorragia (23). De hecho, no hay datos de ensayos controlados
aleatorizados sobre el uso de ACOD para la prevencion de
accidentes cerebrovasculares en pacientes con fibrilaciénauricular
con enfermedad renal crénica grave o en TRR, ya que todos los
ensayos destacados deACOD excluyeron a los pacientes con eGFR
< 30 ml/min (exceptounos pocos pacientes tratados conapixaban

con eGFR 25-30mL/min) (24).

Multiples ensayos aleatorizados han establecido que la
anticoagulacién con warfarina es altamente eficaz para la
prevencién del accidente cerebrovascular con tasas de sangrado

aceptablemente bajas para la mayoria de los pacientes con



fibrilacion auricular (25).

Muiltiples y diversos estudios clinicos se han realizado con el
objetivo de evaluar la seguridad y la eficacia de los NACO en el
manejo  preventivo de embolia sistémica y  eventos
cerebrovasculares: ENGAGE, RE-LY; ARISTOTLE y ROCKET.
En estos estudios es importante tener en cuenta que tienen
poblaciones distintas y tipo de disefio, no se recomienda la

comparacion a pesar de que estos sean similares.

En primer lugar, es necesario remarcar que el uso de los nuevos
anticoagulantes orales no se puede usar en aquellos pacientes con
clearance de creatinina < 15mL/min. Considerar ademds que
Dabigatran tiene contraindicacién en aquellos pacientes que
presentan clearance < 30 mL/min ya que la depuracion renal de
sustancia en sangre libre es 80%, en comparacién al Apixaban y
Rivaroxabdn pueden ser utilizados en aquellos pacientes que

presentan clearance > 15 mL/min.

El estudio RE-LY (26) y el estudio ENGAGE (27) consignaron
dosis diferentes (150mg y 110mg en dos tomas al dia , en cuanto al
uso de Dabigatran: 60mg y Edoxabidn 30mg una vez al dia
respectivamente) en poblacion aleatorizada. En el estudio
ENGAGE se permitia alterar su dosis segun los niveles de CICr, el

peso total y coadyuvancia de potentes inhibidores de P-gp.

El estudio ROCKET-AF (28) consigné una disminucién del 25%
de dosis (se brind6 una dosis tnica diaria de 15mg en lugar de 20
mg) en aquellos individuos los cuales al principio del trial
presentaban clearance de 30-49 mL/min la cual durante el estudio

fue considerada la dosis estandar.

Sobre el uso de apixabdn se utiliz6 una menor dosis (2.5mg dos
veces al dia) en aquellos pacientes con 2 de 3 de los criterios. Esta

disminucién de la dosis no era en necesario debido a la disfuncion



renal, asi mismo la presencia de insuficiencia renal en si misma se

consideraba un criterio para disminucion de la dosis.

En el estudio de Hohnloser (29) la poblacién muestral fue de 3017
pacientes, fueron 733 (representa el 24.3%) que se presentaroncon
clearance <50 mL/min recibiendo una dosis menor de Apixabdn.
Basandose en los criterios de exclusion renal establecido por el
protocolo del estudio ARISTOTLE el anélisis que se realizé fue
independiente de estos, segin los datos de depuracién de creatinina
indicados por la clasificacion estdndar usada por diferentes estudios
fase III. Lo cual implica, que el resultado de fase III sobre Apixaban
relacionado a tratamiento preventivo de embolia sistémica y evento
cerebrovascular en los pacientes que presentan clearance
<50mL/min, se presentan entre el uso de dos dosis: 2.5mgy Smg
dos veces al dia, en los cuales la dosis de 2.5mg fue la de menor
frecuencia. Acerca del andlisis en los trials de Apixabdn, se mostré
que en cuanto al uso de este medicamento dos veces al dia sea en
dosis: 2,5 o de 5 mg es posible disminuir el riesgo de presentar un
evento cerebrovascular, sangrado mayor o mortalidad lo cual es

independiente del grado de funcién renal.

Hasta la fecha, solo rivaroxabdn 15 mg/die y apixaban 5 mg/bd
(dosis reducida de 2,5 mg/bd en pacientes de 80 afios o mas que
pesan 60 kg o menos) estdn aprobados por la Administracion de
Alimentos y Medicamentos como anticoagulante oral a largo plazo
en pacientes con ESRD. A pesar de la creciente evidencia sobre la
posibilidad de utilizar ACOD en pacientes con FGe < 15 ml/min,
las guias nefroldgicas KDIGO (Kidney Disease: Improving Global
Outcomes) ain recomiendan la warfarina como farmaco de primera
eleccion y sugieren la posibilidad de cierre percutdneo o quirdrgico
de el apéndice auricular izquierdo (30). Un ensayo aleatorizado que
compare los DOAC y la warfarina en pacientes con ESRD podria
ser apropiado para aclarar cudl es la terapia de prevencion de

accidentes cerebrovasculares a largo plazo mas



segura y eficiente cuando se presenten ESRD y FA en los pacientes.
Se estan realizando ensayos controlados aleatorios que comparan
los ACOD con la warfarina en pacientes con enfermedad renal
cronica avanzada o en didlisis. El estudio AXADIA (Compare
Apixaban and Vitamin K Antagonits inpatients in Atrial
Fibrillation and also End Stage Kidney Disease) estd aleatorizando
a los pacientes para recibir apixaban 2,5 mg/bd o fenprocumon

ajustado individualmente a un INR de 2,0-3,0 (31).

2.1.4 Formulacion del Problema (Pregunta)

(Cudles son las caracteristicas del tratamiento anticoagulante oral (eficacia y

seguridad) en pacientes con diagndstico de fibrilacién auricular no valvular y

enfermedad renal crénica en los pacientes del Hospital Nacional Dos de Mayo

desde enero 2020 a enero 20227?

2.2

Hipotesis

El tratamiento anticoagulante oral es eficaz y seguro en pacientes con fibrilacién

auricular no valvular y enfermedad renal crénica en los pacientes del Hospital

Nacional Dos de Mayo desde enero 2020 a enero 2022

2.3

Objetivos de la Investigacion

2.3.1 Objetivo General

Determinar la seguridad y eficacia de los anticoagulantes orales en pacientes

con fibrilaciéon auricular de etiologia no valvular y enfermedad renal.

2.3.2 Objetivos Especificos

Describir las caracteristicas de los pacientes con fibrilacién
auricular y enfermedad renal cronica con indicacién de
anticoagulacién oral.

Evaluar la eficacia de la anticoagulacion (eventos trombéticos, ACV).
Describir la tasa de efectos adversos segun el anticoagulante indicado.

Comparar el uso de los anticoagulantes orales de accion directa y
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2.5

Warfarina.

Evaluacién del Problema

La disfuncién renal crénica y la FA estdn estrictamente
relacionadas; varios factores de riesgo independientes de la fibrilacion
auricular suelen ser frecuentes en los pacientes con enfermedad renal
cronica. Los resultados de varios estudios mostraron que en aquellos
pacientes que presentan disfuncion renal enetapa terminal y concomitante
presentan fibrilacion auricular tienen una mayor mortalidad en comparacion
con los pacientes con funcién renal conservada debido a una mayor
incidencia de accidentes cerebrovasculares y un riesgo hemorragico
elevado imprevisto. Los anticoagulantes orales directos (DOAC) estidn
actualmente contraindicados en pacientes con enfermedad renal crénica
terminal, y su uso restringido segun la TFG; y se tiene en cuenta que la
warfarina muestra numerosos problemas criticos como una ventana
terapéutica estrecha, aumento de la calcificacién tisular y una relacién
riesgo/beneficio desfavorable con bajo efecto de prevencidon de accidentes
cerebrovasculares y aumento del riesgo de hemorragia mayor. Ambas
caracteristicas no han sido evaluadas anteriormente en la poblacion de
pacientes del Hospital Dos de mayo, considerando que impactan en la

calidad de vida y el prondstico del paciente.

Justificacion e Importancia del Problema

2.5.1 Justificacion Legal

Debido a la tasa de eventos trombéticos y hemorragicos en
los pacientes con fibrilacién auricular, enfermedad renal crénica y
anticoagulaciéon y sus consecuencias en la calidad de vida del
paciente, la adecuada indicacion de anticoagulacion es necesaria
considerando el efecto a largo plazo que tiene. Considerando esto
el codigo internacional de ética medico afirma que “el medico debe
considerar lo mejor para el paciente cuando preste atencidon
medica”, dentro de la terapia de fibrilacion auricular es necesario la
aprobacion del paciente para la decision del tratamiento

anticoagulante, en las FA permanente el paciente toma la decision



de anticoagulacién a largo plazo, por ello es necesario que se cuente
con la informacién acerca de la seguridad, beneficios y sus efectos
secundarios. El siguiente estudio se realizard en base a las
proposiciones éticas de la declaracion de Helsinki y las guias de
buena practica clinica. Habiendo pocos estudios acerca del tema
sobre todo en nuestro hospital se realizard el siguiente estudio que
ademds podra servir de base para elegir el adecuado tratamiento con
consentimiento y adecuada informacion del paciente.

2.5.2 Justificacion Teorico — Cientifico

El estudio presente esta fundamentado dado que se analizara
de manera retrospectiva los siguientes: efectividad, inocuidad y
eficacia de la terapia de anticoagulacién en pacientes con
fibrilacion  auricular de  etiologia no  valvular que
concomitantemente presentan enfermedad renal, y asi poder ofrecer
un método de evaluacioén de las complicaciones del tratamiento y
diversos efectos adversos, con el menor de insumos lo cual
permitird tomar decisiones en cuanto a la eleccion del adecuado
medicamento. El presente estudio busca ayudar a establecer la
discordancia sobre la eleccién de warfarina o el uso de NACO en
pacientes con enfermedad renal y queconcomitantemente presenten

fibrilacion auricular y por tanto necesiten ajuste de la dosis recibida.

2.5.3 Justificacion Practica

El problema de investigacion en el presente estudio es la
escasa cantidad de actualizadas investigaciones acerca de la
enfermedad renal en pacientes que ademds presentan fibrilacion
auricular de etiologia no valvular y la adecuada eleccién sobre el
tratamiento anticoagulante tanto en nuestro medio hospitalario
como a nivel regional. Asimismo, son pocos los estudios a nivel
nacional que establezcan la adecuada terapia anticoagulante en este

tipo de pacientes.



III

CAPITULO III

METODOLOGIA

3.1 Tipo de Estudio

Observacional: El presente estudio no realizard aleatorizacién en la toma

de la muestra ni intervencion sobre las variables.

3.2  Disefio de Investigacion

Analitico: Las variables corresponden a datos estadisticos obtenidos de
los registros de historias clinicas y se van a comparar variables.

Retrospectivo: Transversal.

3.3 Universo de pacientes que acuden a la Institucion

Pacientes hospitalizados en el Hospital Nacional Dos de mayo en los
pabellones de Especialidades Médicas y Medicina Interna durante el

periodo de 2020 — 2022.

34 Poblacion a estudiar

La poblaciéon de estudio son pacientes que hayan sido
hospitalizados con diagnéstico de Fibrilacion auricular y
Enfermedad renal crénica en las salas de Medicina Interna y Sala
de Medicina de especialidades en el periodo del estudio. Se
recolectardn en base al censo hospitalario de cada sala de medicina

seglin cada mes del afo.

3.5 Muestra de estudio o tamafio muestral

El presente estudio no contard con muestreo debido a que se

tomar4d al total de la poblacion.



3.6 Criterios de Inclusion y Exclusion
3.6.1 Criterios de inclusion
- Diagnéstico de Fibrilacion auricular paroxistica, de novo,
persistente 0 permanente.

- Enfermedad renal crénica Estadio 4 o 5.

- Indicacién de anticoagulaciéon por CHADSVAC

3.6.2 Criterios de Exclusion

- Valvulopatia cardiaca: estenosis mitral significativa: moderada o
severa; protesis cardiaca.

- Pacientes con otra indicacion de anticoagulacion diferente a la
FANV.

- Contraindicacién de uso de algin tipo de anticoagulante o

contraindicacién de anticoagulacion.

3.7  Variable de Estudio
3.7.1 Independiente: Eficacia del tratamiento anticoagulante.
Seguridad del tratamiento anticoagulante.
3.7.2 Dependiente: Fibrilacion Auricular y Enfermedad Renal Cronica.

3.7.3 Intervinientes: Ninguna



3.8

Operacionalizacién de Variables

Tipo
Escala de Definicié Fuente de
de o elnicion Dimensiones| recoleccion
Variable ; medicion operacional ‘ Indicador
varia p / categorias de datos
ble
Eficacia
del _ Eventos .
) Cualitat _ SI Segun Historias
tratamiento . Discreta | trombotico .
' | iva NO antecedentes |Clinicas
anticoagula S
nte
Segurid
ad del Sangrado .
& Hivo: Accident
tratamie mayor activo: Segin Historias
Cualitat gastrointestina| ecerebro
nto iva Nominal lo ACV - antecedentes | Clinicas
anticoag hemorragico vascula
ulante
Diagndstico
e . de fibrilacién )

Fibrilacion auricular Seglin Historias
i Cualitat ) in criteri i/n ]
auricular o Nominal | segu E(g Cte 0s Si/no antecedentes Clinicas

30-
Segin
Enferme 8 60ml/kg/m
dad férmula de 130.15 Creatinina,
in30- .
Cualitat Cockroft- . peso, edad Historias
Renal ualita Nominal ml/kg/min Clini
. iva Gault . inicas
crénica <15ml/kg/mi
n




3.9 Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

3.9.1. Técnica

Estudio Cuantitativo: Documentacion y andlisis de datos.
3.9.2. Instrumento

Ficha de recoleccion de datos, dicho formado es elaborado para
almacenar temporalmente la informacion la medida, validado por

juicio de expertos (Anexo 1)

3.10 Procesamiento y Andlisis de Datos
Procesamiento: Se ingresardn los datos en una tabla de Excel y
posteriormente se analizar en el programa SPSS Statistics 26.
Estadistico: Se utilizard Chi cuadrado, la cual es una prueba no
paramétrica para valorar la diferencia entre variables dentro de una

misma poblacién con un 95% de certeza, es decir tomando un valor

de P =0.05.

IV CAPITULO:
ASPECTOS ADMINISTRATIVOS

4.1 Plan de Acciones: Las consignadas en el cronograma adjunto.

4.2 Asignacion de Recursos
4.2.1 Recursos Humanos: Investigador, personal de
Archivos/Historia clinica, personal de Estadistica del Hospital
Dos de Mayo.
4.2.2 Recursos Materiales: Folders, fichas de recoleccién de
datos impresas, lapiceros, laptop.

4.3  Presupuesto o Costo del Proyecto

Honorarios del Estadista para validacion de S/. 200
resultados

Paquete de material de oficina S/. 100
Vidticos S/ 100




4.4 Cronograma de Actividades

Marzo

12023

Abril/202
3

Mayo/20
23

Junio/20
23

Julio/202
3

Agosto/2
023

Presentacion
de proyecto
ante el
HNDM

X

Aprobacio
n de
revision de
codigos
CIE10
compatibles
con las
variables de
estudio

Recoleccion
de datos

Elaboracion
de la
estadistica

Presentacion
de informe

Sustentacién
de tesis
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VI  CAPITULO VI:

ANEXOS

6.1 Definicion de Términos

- Fibrilacion Auricular: arritmia cardiaca caracterizada por
latidos auriculares desorganizados, con respuesta ventricular
irregular.

-  Enfermedad Renal Cronica: disfunciéon del rifidn,
caracterizado por disminucion de la filtracion glomerular
(menor de 60 ml/min/1.73m2 , en un periodo mayor de 3
meses.

- Anticoagulante oral: Warfarina o NOAC (apixaban,
rivaroxaban, dabigatran).

- Riesgo tromboembdlico: definido por una escala de
CHADSVAC > 2 varones > 3 mujeres.

- Accidente cerebrovascular: Es una emergencia médica, que
ocurre cuando se interrumpe el suministro de sangre hacia el

cerebro

6.2 Consentimiento informado

El presente estudio no requiere consentimiento informado de
pacientes puesto que se utilizardn datos provenientes de historias

clinicas e informacion estadistica.

6.3 Matriz de consistencia
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6.4 Ficha de Recoleccion de Datos

FICHA DE RECOLECCION DE DATOS

TRATAMIENTO ANTICOAGULANTE EN PACIENTES CON FIBRILACION AURICULAR DE
ETIOLOGIA NOVALVULAR Y ENFERMEDAD RENAL

[DH FECHA:

CARACTERISTICAS GENERALES

EDAD:

PESO:

SEXO:

DIAGNOSTICO DE INSUFICIENCIA CARDIACA: SI | ) NO( )
HIPERTENSION ARTERIAL: SI{ ) NO( )

DIABETES MELLITUS: SI{ ) NO( )

ENFERMEDAD ARTERIAL PERIFERICA: 51 ( ) NO( )
ANTECEDENTE DE ACV: 51 () NO( )

ANTECEDENTE DETIA:S1( ) NO( )

CHADSWVACS PUNTAJE:

ENFERMEDAD RENAL:

CREATINIMNA BASAL:

THG: { POR ECUACION DE COCKCROFT -GAULT)
30-60 ml/kg/min ( )
30-15 ml/kg/min { )

=15ml'kg/min { )

EFICACIA DE TRATAMIENTO ANTITROMBOTICC

ANTECEDENTE DE ACV { )

TROMBO EN OREJUELA { )

SEGURIDAD DE TRATAMIENTO: ANTECEDENTE DE SANGRADO MAYOR
ANTECEDENTE DE SANGRADO GASTORINTETINAL { NECESIDAD DE TRATAMIENTO)

ACY HEMORRAGICO O CONVERSION

(



