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RESUMEN

Titulo: Factores asociados con la adherencia al tratamiento anticoagulante oral de pacientes con
fibrilacién auricular no valvular mayores de 65 afios.

Autores: Wiston Alberto Rodriguez Rocha’, Miguel Oswaldo Cadena Sanabria?.

Introduccién: La fibrilacién auricular no valvular (FANV) es la arrimia cardiaca mas frecuente y su
prevalencia aumenta proporcionalmente con la edad. Esta se relaciona con desenlances
desfavorables como muerte, accidentes cerebrovasculares (ACV) y discapacidad. Aproximadamente
el 80% de los ACV se pueden prevenir con el tratamiento anticoagulante oral (ACO), beneficio que
es condicionado por una adecuada adherencia terapéutica. No existen estudios en Colombia que
determinen cuales son los factores asociados con la adherencia al tratamiento anticoagulante en
adultos mayores de 65 afos ni la prevalencia de fragilidad en esta poblacion, necesidad que justifica
la realizacion del presente estudio.

Objetivo: Determinar cuales factores se encuentran relacionados con la adherencia al tratamiento
(ACO) de pacientes con FANV mayores de 65 afos y determinar la prevalencia de fragilidad en la
cohorte.

Metodologia: Estudio observacional analitico de corte transversal realizado en la clinica de
anticoagulacion de la clinica FOSCAL en pacientes con FANV mayores de 65 afios. Se evalud la
adherencia terapéutica por la escala de Morisky 8 y la fragilidad por la escala FRAIL de manera
telepresencial. Se realizé un analisis descriptivo de las variables sociodemogréficas, clinicas y de
fragilidad, luego se realizé un analisis bivariado para determinar cuales variables independientes se
relacionaron con una buena o mala adherencia. Se acepté como significancia estadistica un valor de
p <0.05.

Resultados: Se recolectaron 102 pacientes (47% femenino y 53% masculino), con una promedio de
edad de 76 afos (min 65 y max 97 afos). Las comorbilidades mas frecuentes fueron HTA,
insuficiencia cardiaca, dislipidemia, ERC y DM. Se encontré que la adherencia fue baja en el 42,1%,
moderada en el 23,5% y alta en el 34,3% de los casos. La razén principal que refirieron los pacientes
fue el olvido en la toma de su medicamento (50%). Las variables asociadas con una baja adherencia
fueron la inconformidad con el despacho del medicamento OR 2,97 (IC 95% 1.1 —8.2-p 0,02) y el
despacho inoportuno OR 5.85 (IC 95% 1.5 —32.8 - p 0,005). La toma de antiagregantes plaquetarios
(p 0,04) y la presencia de polifarmacia (p 0,04) se asociaron con una moderada-alta adherencia. La
prevalencia de fragilidad fue del 50,9% y no tuvo impacto en la adherencia terapéutica (p 0,95).

Conclusiones: La adherencia al tratamiento anticoagulante oral en pacientes con FANV mayores
de 65 afios fue en su mayoria moderada a baja. Las variables asociadas con menor adherencia
fueron las relacionadas con el sumunistro de medicamentos. La fragilidad es una condicion frecuente
en adultos mayores con FANV, sin embargo esta no se asocié con mayor o menor adherencia y por
tanto no deberia condicionar la prescripcion de la terapia anticoagulante si estd clinicamente
indicada. Es importante incluir la evaluacion sistematica de la adherencia terapéutica en pacientes
mayores para identificar factores que puedan modificar el beneficio esperado. Se sugiere establecer
procesos administrativos diferenciales en pacientes que reciben ACODs con el objetivo de evitar
inconvenientes administrativos con las autorizaciones y despachos del medicamento.

Palabras clave: fibrilacion auricular, anticoagulantes, adherencia terapéutica, fragilidad.

1 Médico Residente de Medicina Interna. Candidato a Especialista en Medicina Interna UNAB.
2 Médico Especialista en Medicina Interna y Geriatria. Magister en Educacién. Profesor Departamento de
Medicina Interna UNAB.
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SUMMARY

Title: Factors associated with adherence to oral anticoagulant treatment in patients with nonvalvular
atrial fibrillation over 65 years of age.

Authors: Wiston Alberto Rodriguez Rocha?, Miguel Oswaldo Cadena Sanabria*.

Introduction: Nonvalvular atrial fibrillation (NVAF) is the most frequent cardiac arrhythmia and its
prevalence increases proportionally with age. This is related to unfavorable outcomes such as death,
strokes (strokes) and disability. Approximately 80% of strokes can be prevented with oral
anticoagulant treatment (ACO), a benefit that is conditioned by adequate therapeutic adherence.
There are no studies in Colombia that determine which factors are associated with adherence to
anticoagulant treatment in adults over 65 years of age, nor the prevalence of frailty in this population,
a need that justifies the performance of this study.

Objective: To determine which factors are related to the adherence to treatment (OAC) of patients
with NVAF older than 65 years and to determine the prevalence of frailty in the cohort.

Methods: Observational analytical cross-sectional study carried out in the anticoagulation clinic of
the FOSCAL clinic in patients with NVAF older than 65 years. Therapeutic adherence was evaluated
by the Morisky 8 scale and fragility by the FRAIL scale in a telepresence way. A descriptive analysis
of the sociodemographic, clinical and frailty variables was performed, then a bivariate analysis was
performed to determine which independent variables were related to good or bad adherence. A value
of p <0.05 was accepted as statistical significance.

Results: 102 patients were collected (47% female and 53% male), with an average age of 76 years
(min 65 and max 97 years). The most frequent comorbidities were hypertension, heart failure,
dyslipidemia, CKD, and DM. Adherence was found to be low in 42.1%, moderate in 23.5% and high
in 34.3% of cases. The main reason reported by patients was forgetfulness in taking their medication
(50%). The variables associated with low adherence were nonconformity with the dispensing of the
drug OR 2.97 (95% CI 1.1 - 8.2 - p 0.02) and the inappropriate timing OR 5.85 (95% CI 1.5-32.8-p
0.005). Taking antiplatelet agents (p 0.04) and the presence of polypharmacy (p 0.04) were
associated with moderate-high adherence. The prevalence of frailty was 50.9% and had no impact
on therapeutic adherence (p 0.95).

Conclusions: Adherence to oral anticoagulant treatment in patients with NVAF older than 65 years
was mostly moderate to low. The variables associated with less adherence were those related to the
supply of medications. Frailty is a frequent condition in older adults with NVAF, however this was not
associated with more or less adherence and therefore should not condition the prescription of
anticoagulant therapy if it is clinically indicated. It is important to include the systematic evaluation of
therapeutic adherence in older patients to identify factors that can modify the expected benefit. It is
suggested to establish differential administrative processes in patients receiving DOACs in order to
avoid administrative inconveniences with the authorizations and dispatches of the medication.

Key words: atrial fibrillation, anticoagulants, therapeutic adherence, fragility.

3 Internal Medicine Resident Physician. Candidate for Specialist in Internal Medicine UNAB.
4 Medical Specialist in Internal Medicine and Geriatrics. Master in Education. Professor Department of
Internal Medicine UNAB.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA Y JUSTIFICACION:

La fibrilacion auricular es la arritmia mas frecuente en el adulto. En la actualidad
afecta a mas de 33 millones de personas en todo el mundo y tanto su incidencia
como la prevalencia aumenta con la edad (1), por tanto se espera que en los
préximos afios debido al aumento en la expectativa de vida de la poblacién y de los
factores de riesgo atribuibles cada vez sea mas frecuente afrontarla en nuestra
practica clinica (2). Como consecuencia del impacto que genera a nivel de costos y
morbimortalidad, hoy en dia se considera un problema de gran impacto en salud
publica (3). Se prevee que el numero de pacientes mayores de 80 afios con
fibrilacion auricular se cuadriplicara en 2050, incrementando asi en un 25% el riesgo
de ictus en esta poblacién (4). Con la existencia de guias de practica clinica basadas
en la evidencia que abordan multiples estrategias de tratamiento anticoagulante, se
ha logrado una reduccion significativa en riesgo, tasas de hospitalizacion y
mortalidad por accidente cerebrovascular (5)(6). Para lograr el alcance de los
objetivos de la anticoagulacion, es de suma importancia una prescripcion correcta y
una buena adherencia al tratamiento, lo cual también ha demostrado relacionarse
con menor severidad del accidente cerebrovascular al ingreso hospitalario y un
mejor estado funcional al alta (7). Es por esto que en esta ultima década ha surgido
el interés de investigar sobre los factores que impactan en la adherencia al
tratamiento anticoagulante. Estos estudios han encontrado variables asociadas con
una mala adherencia terapéutica y en consecuente también un mayor riesgo de
presentar un accidente cerebrovascular (8), lo que ha generado preocupacién y un
enorme reto que afrontar para los profesionales de la salud. A pesar de las
actualizaciones que se realizan de las guias de practica clinica nacionales e
internacionales (9)(10), éstas no disponen de recomendaciones sobre el abordaje
del problema en mencién, creando entonces una incertidumbre del como manejar
objetivamente este escenario en particular. Estudios observacionales han
documentado a favor de una mejor adherencia terapéutica el uso de anticoagulantes
directos vs antagonistas de la vitamina K (AVK), como también con aquellos

anticoagulantes que requieren de una sola toma diaria en comparacién con los de
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dos tomas al dia. Otros factores que se han relacionado con una mala adherencia
son la presencia de ansiedad, depresion, edad joven, ausencia de anticoagulacion
previa con warfarina o larga exposicion a anticoagulantes directos (11),
consideraciones economicas y efectos secundarios de la terapia o temor a la misma.
Los pacientes también pueden malinterpretar las recomendaciones médicas o no
estar convencidos de la necesidad de la terapia (12). Por otra parte, cobra relevancia
clinica estudiar a la poblacion anciana, debido a que en ella se ha visto un mayor
riesgo de presentar accidentes cerebrovasculares y sus complicaciones como
mortalidad, dependencia funcional y pobre calidad de vida. No obstante algunos
estudios reportan que el riesgo de sangrado también es mayor, y este se deberia a
una mayor prevalencia de sindromes geriatricos, como son la alta carga de
comorbilidad, el riesgo de caidas, la fragilidad, la malnutricion, el deterioro
congnitivo y la polifarmacia, lo que en algunos escenarios genera dificultad al clinico
a la hora de tomar la decision de anticoagular a estos pacientes. Por otro parte,
estas condiciones clinicas, en ocasiones contribuyen a que el médico sobreestime
el riesgo de sangrado y por ende llegue a infraprescribir los tratamientos
anticoagulantes. Sin embargo existen publicaciones en contraparte que afirman que
no existe un mayor riesgo de sangrado en estos pacientes (13). Ademas existen
datos publicados que afirman que el beneficio de la terapia anticoagulante superaria
cualquier riesgo de sangrado en la mayoria de escenarios (14), lo que respaldaria
la correcta decision de anticoagular a la mayoria de los pacientes. A pesar de lo
anterior, las guias de practica clinica existentes no proveen de suficiente evidencia
y consideracion multidimensional del paciente geriatrico (15).

En Colombia no se dispone de estudios disefiados para evaluar los factores
asociados con la adherencia al tratamiento anticoagulante oral en pacientes con
fibrilacidn auricular no valvular mayores de 65 anos, siendo esta la razén principal
por la que se propuso realizar el presente estudio. Con éste proyecto, se pauto llegar
a realizar una caracterizacion clinicodemografica de dicha poblacién y determinar
cuales son los factores asociados con una buena y una mala adherencia terapéutica
en el adulto mayor, ademas se propuso estimar la prevalencia de fragilidad en la

cohorte, con el objetivo de mostrar a la comunidad médica el panorama actual de
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nuestros pacientes, y consigo poder disefar estrategias de intervencion que brinden

un gran abanico de soluciones a la problematica en cuestion.

OBJETIVOS:

General:

v' Determinar cuales factores se encuentran relacionados con la adherencia al
tratamiento anticoagulante oral de pacientes con fibrilacién auricular no

valvular mayores de 65 afos.

Especificos:

v Caracterizar las variables sociodemograficas, clinicas, relacionadas con el
paciente, con la enfermedad, con el tratamiento y con el sistema de salud de
los pacientes anticoagulados por fibrilacion auricular incluidos en la cohorte.

v' Evaluar la adherencia al tratamiento anticoagulante oral, mediante la
aplicacion de la escala Morisky de 8 items.

v' Estimar la prevalencia de fragilidad en los pacientes incluidos en el estudio

mediante la aplicacién de la escala FRAIL.

MARCO TEORICO:

Definicion e historia de la fibrilacidon auricular:

La fibrilacion auricular es una arritmia supraventricular, que consiste en un ritmo
auricular rapido, desincronizado y no efectivo, el cual genera un ritmo cardiaco
irregular. Histéricamente luego de la descripcion de la toma del pulso, varios
médicos describieron la irregularidad del mismo, usando diferentes términos como
“pulsus irregularis perpetuus”, “delirium cordis”, “ataxia del pulso” (16). En 1880, Sir
James Mackenzie en su observacion clinica se refirié a la “irregularidad del pulso”
mediante la ausencia de ondas “a” en registros flebograficos (17), no obstante fue
hasta 1906, que Cushny y Edmonds realizarian la primera publicacién refiriéndose
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al término de “fibrilacion auricular” y Willem Einthoven publicara en el mismo ario el
primer electrocardiograma con fibrilacién auricular. En 1909 Cushny junto a Thomas

Lewis establecieron la relacion entre el pulsos irregular y la fibrilacion auricular (18).

Epidemiologia:

La fibrilacion auricular afecta aproximadamente a 33 millones de personas en todo
el mundo. En Australia, Europa y Estados Unidos, la prevalencia es del 1-4%, la
cual aumenta con la edad y llega a ser del 13% en mayores de 80 afios (3). En 2013,
se publicé el unico estudio en Colombia que ha estimado la prevalencia de la
fibrilacion auricular, la cual es similar a las mencionadas y se promedia en un 3.6%
en mayores de 60 afos, 4.6% entre 70-79 anos, 8.9% entre 80-89 afios y 11% en
mayores de 90 anos (19). En cuanto a la incidencia global en hombres es de 77.5 y
en mujeres del 59.6 por cada 100.000 habitantes/afio segun el Global Burden of
Disease 2010 Study (1). En los Estados Unidos, se estima que el numero de adultos
con FA aumentara a mas del doble para el afio 2050. En nuestro pais no tenemos
datos al respecto. La fibrilacién auricular se asocia con un mayor riesgo de infarto
de miocardio, insuficiencia cardiaca, accidente cerebrovascular, demencia y
enfermedad renal crénica. Adicionalmente el informe del Framingham Heart Study
mostré que la fibrilacion auricular dulpica el riesgo de muerte como variable
independiente, estimando un OR de 1.9 para mujeres y de 1.5 para hombres ya
ajustado por las enfermedades cardiovasculares preexistentes (20). La fibrilacion
auricular constituye un problema importante de salud publica, y las estimaciones
sugieren que esta condicién representa el 1% del presupuesto del Servicio Nacional
de Salud en el Reino Unido y $ 16 a 26 mil millones de gastos anuales en los
Estados Unidos, lo que afirma representar un problema en salud publica (1).

Etiologia, patogenia y factores de riesgo:

Existen multiples entidades causales y factores de riesgo que pueden contribuir al
desarrollo de la fibrilacion auricular. EI mecanismo que origina esta arritmia es
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complejo y multifactorial. Se ha descrito que en la auricula izquierda ocurre una serie
de alteraciones anatomicas, mecanicas y eléctricas, que producen un dafio en el
endocardio auricular y como consecuencia de ello, generan areas de interrupcion
eléctrica, lo que conllevara a que se formen multiples microfocos de reentrada,
generando frentes de onda irregulares, que ocasionaran una serie de fenbmenos
electrofisioldgicos y bioquimicos que inducen la pérdida de la actividad eléctrica
auricular organizada, lo que conllevara a generar una actividad eléctrica cadtica
(21). Los mecanismos pueden clasificarse en factores disparadores (por ejemplo:
sepsis, embolia pulmonar aguda, hipertiroidismo) y perpetuadores (hipertension
arterial, diabetes mellitus, insuficiencia cardiaca). Los primeros se asocian mas con
FA paroxistica y los segundos en pacientes con FA persistente o permanente; no
obstante, siempre hay algu n grado de sobreexposicid n entre ambos grupos de
factores. Dentro de los sustratos fisiopatol6 gicos que generan la fibrilacié n auricular
esta n el envejecimiento del tejido auricular y del sistema de conduccio n, la progresié
n de la enfermedad cardiaca estructural, la isquemia mioca rdica, los desequilibrios
hidroelectroliticos y metabo licos, la miopericarditis, ciertos medicamentos, y los
trastornos que afectan el sistema nervioso auté nomo (22). Los factores de riesgo
relacionados con la fibrilacion auricular se presentan en la Tabla

1.

Factores de riesgo

e Sexo masculino e Cardiomiopatia hipertréfica

e Tabaquismo e Cardiopatias congénitas

e Dieta pobre en acidos grasos omega e Enfermedad tromboembdlica venosa.
3. e Obesidad

e Raza blanca o Diabetes mellitus

o Edad > 65 afos e Sindrome metabdlico

e Consumo de alcohol e Enfermedad renal crénica

e Hipertension arterial o Enfermedad tiroidea

¢ Enfermedad coronaria e Apnea del suefio

¢ Enfermead valvular cardiaca e Cirugia cardiaca

e Insuficiencia cardiaca

Tabla 1. Factores de riesgo relacionados con fibrilacion auricular

Tabla 1. Factores de riesgo relacionados con fibrilaciéon auricular. Tomado y modificado de:

Forero-G6 mez JE, Moreno JM, Agudelo CA, Rodriguez-Arias EA, Sa nchez-Moscoso PA.
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Fibrilacio n auricular: enfoque para el médico no cardié logo. latreia. 2017 Oct- Dic;30(4):404-
422. DOI 10.17533/udea.iatreia.v30n4a05. (21)

Diagnostico y clasificacion:

El diagndstico de fibrilacion auricular se basa en la demonstracion
electrocardiografica de ausencia de ondas P, presencia de ondas f, e intervalos RR
irregulares. Las ondas f son oscilaciones irregulares en amplitud y frecuencia, con
frecuencias de 320 a 520 latidos por minuto entre ellas. La visibilidad de estas ondas
varia inversamente con la frecuencia ventricular (23). La fibrilacién auricular puede
ser sintomatica o asintomatica. El cuadro clinico de presentacién puede ser muy
variable, y depende de la respuesta ventricular, el estado funcional subyacente, la
duracion de la fibrilacién auricular y la percepcion individual del paciente. Puede
manifestarse primariamente como un evento embdlico o una insuficiencia cardiaca
aguda. No obstante la mayoria de pacientes refieren un curso cronico de sintomas
como palpitaciones, disnea, dolor toracico, mareo o sincope. En este escenario es
cuando resulta util realizar un electrocardiograma para establecer el diagnostico.
Las guias europeas de fibrilacion auricular recomiendan la clasificacién de la EHRA
(European Heart Rhythm Association) como herramienta clinica simple para evaluar
la clasificacion los sintomas, la cual se muestra en la Tabla 2 (5). Segun la
presentacion, duracion y la terminacion espontanea de los episodios de fibrilacidon
auricular, se distinguen tradicionalmente 5 tipos, los cuales se presentan en la Tabla
3.

Escala EHRA Sintomas Descripcion
. La FA no causa sintoma
1 Ninguno
alguno
La actividad diaria normal no
2a Leves esta afectada por los sintomas
de la FA
La actividad diaria normal no
2b Moderados esta afectada por los sintomas

de la FA, pero suponen un
problema para el paciente
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La actividad diaria normal esta
3 Graves afectada por los sintomas de la
FA
4 Discapacitantes Sle |.nterrumpe la actividad
diaria normal

Tabla 2. Escala EHRA para la clasificacion de los sintomas de la FA

Tabla 2. Escala de la European Heart Rhythm Association para la clasificacion de los sintomas de
la FA. Tomado y modificado de: Kirchhof et al. «Guia ESC 2016 sobre el diagndstico y tratamiento
de la fibrilacion auricular, desarrollada en colaboracién con la EACTS». Rev Esp Cardiol.

2017;70:50.e1-e84 (24).

Patron de la FA Definicion

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

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

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

eléctrica después de 7 0 mas dias.

FA diagnosticada por
primera vez

FA paroxistica

FA persistente de larga FA continua de duracién = 1 afo tras adoptar la estrategia de
duracién control del ritmo cardiaco.

El paciente (y el médico) asume la FA. Por lo tanto, por
definicidon 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”.

Tabla 3. Patrones de la fibrilacion auricular

FA: Fibrilacion auricular.

Tabla 3. Patrones de la fibrilacién auricular. Tomado y modificado de: Kirchhof et al. «Guia ESC 2016
sobre el diagndstico y tratamiento de la fibrilacion auricular, desarrollada en colaboracién con la
EACTS». Rev Esp Cardiol. 2017;70:50.e1-e84 (24).
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Tratamiento anticoagulante:

El tratamiento de la FA se enfoca fundamentalmente hacia aquello que genere un
alivio sintomatico y un impacto prondstico en términos de reduccion de
morbimortalidad, como es el tratamiento anticoagulante, el control de la frecuencia
cardiaca, el control del ritmo cardiaco, el manejo de comorbilidades, la educacion
del paciente y la participacién del cuidador. Explicar los beneficios esperados a cada
paciente al inicio del tratamiento, puede aclarar sus expectativas, o que puede

contribuir a una mejora en la calidad de vida (24).

La fibrilacién auricular multiplica por cinco el riesgo de presentar un ACV en todos
los grupos de edad, siendo la causa de aproximadamente un 15% de los casos de
ACV isquémico, cifra que se eleva hasta un 50% en los pacientes mayores de 80
anos (25). El objetivo del tratamiento se basa en la reduccion del riesgo para
presentar dichos eventos cardioembolicos, mediante el uso de acido acetilsalicilico
(ASA) y anticoagulantes orales a largo plazo, donde ya la eficacia de estas drogas
han sido demostradas en varios ensayos clinicos (26). El beneficio clinico neto es
practicamente universal, con la excepcion de los pacientes con un riesgo muy bajo
de ACV. A pesar de la evidencia disponible, sigue siendo frecuente la infrautilizacion
o lainterrupcién temprana de los anticoagulantes. Las complicaciones hemorragicas
y el alto riesgo “percibido” de sangrado son las razones mas comunes de interrupcién
y no prescripcion (27). No obstante, el riesgo de ACV sin anticoagulacion, excede el
riesgo de sangrado, incluso en aquellos pacientes de edad avanzada, con trastorno
neurocognitivo, fragilidad o con sindrome de caidas recurrentes (13). El tratamiento
anticoagulante se ha demostrado que es superior en eficacia, al comparlo con la
ausencia de tratamiento o el manejo exclusivamente con ASA (28), en cambio en
términos de seguridad, el riesgo de sangrado con ASA viene siendo similar al
tratamiento con anticoagulantes anti-vitamina K (AVK) (29) o con DOACs (Direct oral

anticoagulants) (30).

Pag 19
Factores asociados con la adherencia al tratamiento anticoagulante oral de pacientes con
fibrilacion auricular no valvular mayores de 65 afios.  Version: 2. Fecha: 8 de Junio/2020.



La indicacion del tratamiento anticoagulante se establece mediante la aplicacion de
diferentes escalas de prediccion clinica que permiten estimar el riesgo de ACV. La
mas reconocida, recomendada (Clase |, Nivel A) y aplicada en la practica clinicaes
la escala de CHA;DS,-VASc (Tabla 4). Las guias de practica clinica con base a los
resultados vistos en los mutiples ensayos clinicos, recomiendan inciar
anticoagulacién en pacientes con CHA,DS,-VASc = 2 puntos los varones y = 3
puntos las mujeres (5). Afortunadamente hoy en dia también se dispone de
evidencia a favor de anticoagular a los pacientes con CHA;DS,-VASc = 1 puntos
los varones y = 2 puntos las mujeres. En contraste, siempre, una vez indicada la
anticoagulacion, previo a su inicio debe evaluarse el riesgo de sangrado, con el
objetivo de balancear los riesgos y los beneficios. Sin embargo, una puntuacion alta
no deberia ser por si sola, una contraindicacion absoluta para recibir el tratamiento
anticoagulante, en ese caso habria que abordarse las condiciones potencialmente
modificables que establecen dicho riesgo (por ejemplo: hipertension, INR labil,
medicamentos que predisponen sangrado como AINES y el consumo de alcohol).
La escala también mas conocida, aplicada y recomendada mundialmente es la HAS-
BLED (Tabla 5). Por otra parte se puede considerar la oclusién de la orejuela
izquierda para la prevencion de ACV en pacientes con FA y que tienen
contraindicaciones para el tratamiento anticoagulante a largo plazo (por ejemplo:
pacientes que han sufrido una hemorragia potencialmente mortal sin una causa
reversible y a las dosis correctas de los anticoagulantes), Clase Ilb, Nivel de
evidencia B (31)(32). En la Figura 1 se expone un algoritmo de abordaje para la

preveencion del ACV en FA.

Factor de riesgo CHA;DS,;VASc Puntos
Insuficiencia cardiaca congestiva (signos/sintomas de IC o evidencia objetiva de .1
FEVI reducida).
Hipertension (Presion arterial en reposo > 140/90 mmHg en al menos 2 ocasiones o »
tratamiento antihipertensivo en curso).
Edad = 75 afos +2
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Diabetes mellitus (Glucosa en ayunas > 125 mg/dl o tratamiento hipoglucemiante
oral y/o insulina).

ACV, AIT o tromboembolia previos +2

Enfermedad vascular (infarto de miocardio, enfermedad arterial periférica o placa

+1

+1

aortica previos).
Edad entre 65 y 74 afos +1
Categoria de sexo (femenino) +1

Tabla 4. Riesgo de ACV

ACV: accidente cerebrovascular; AlT: accidente isquémico transitorio; CHA2DS2-VASc: insuficiencia
cardiaca congestiva o disfuncié n ventricular izquierda, hipertensié n, edad = 75 afios (doble),
diabetes, ictus (doble)-enfermedad vascular, edad 65-74 afos y sexo (mujer); FEVI: fraccié n de
eyeccio n del ventriculo izquierdo; IC: insuficiencia cardiaca. Tabla 4. Riesgo de ACV. Tomado y
modificado de: Kirchhof et al. «Guia ESC 2016 sobre el diagnostico y tratamiento de la fibrilacion
auricular, desarrollada en colaboracion con la EACTS». Rev Esp Cardiol. 2017;70:50.e1-e84 (24).

Riesgo de sangrado HAS-BLED
. .o Puntos
(Condicion)
H Hipertensién > 160 mmHg +1
Funcion renal anormal: Dialisis, trasplante, Cr > 2.26 mg/dL +1
A
Funcién hepatica anormal: Cirrosis o Bilirrubina > 2x valor normal o AST/ALT > 1
3x valor normal
S ACV: historia previa de ACV +1
B Hemorragia: previa importante o predisposicion +1
L INR labil (INR inestable/alto), TRT < 60% +1
E Anciano: Edad = 65 afios +1
Historia previa de uso de farmacos o alcohol (= 8 bebidas/semana) +1
D
Uso de medicacidn que predisponen a hemorragias: (antiplaquetarios, AINES) +1
Interpretacion
Puntos % Sangrado anual

0 1.13

1 1.02

2 1.88

3 3.74

4 8.70

5 12.5

Puntaje 0: Bajo riesgo de sangrado
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Puntaje 1-2: Intermedio riesgo de sangrado
Puntaje = 3: Alto riesgo de sangrado
Tabla 5. Riesgo de sangrado

Tabla 5. Riesgo de sangrado. Tomado y modificado de: Melgarejo-Rojas E. Pharmacological
prevention of embolism in atrial fibrillation and their risk scales for embolism and bleeding. Rev
Colomb Cardiol. 2016;23(S5):65—-72 (33).
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Figura 1. Prevencion del ACV en la fibrilacion auricular

Figura 1. Prevencié n del ACV en la fibrilaci6 n auricular. ACO: anticoagulantes orales; AVK:
antagonistas de la vitamina K; FA: fibrilacido n auricular; NACO: nuevos anticoagulantes orales no

dependientes de la vitamina K; OI: orejuela izquierda. 2CHA,DS,-VASc: insuficiencia cardiaca
congestiva o disfuncid n ventricular izquierda, hipertensié n, edad = 75 anos (doble), diabetes, ictus

(doble) — enfermedad vascular, edad 65-74 afios y sexo (mujer). PIncluye a mujeres sin otros factores
de riesgo de ACV. Clla B para mujeres con un solo factor de riesgo de ACV adicional. dI B para
pacientes con valvulas cardiacas meca nicas o estenosis mitral. Tomado y modificado de: Kirchhof et

al. «Guia ESC 2016 sobre el diagndstico y tratamiento de la fibrilacion auricular, desarrollada en
colaboracién con la EACTS». Rev Esp Cardiol. 2017;70:50.e1-e84 (24).
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Anticoagulantes orales antagonistas de la Vitamina K (AVK):

En la actualidad existen varios medicamentos aprobados en el mundo para el
manejo preventivo del ACV en los pacientes con fibrilacién auricular. De los primeros
esta la warfarina, ampliamente conocida y usada desde hace varias décadas. En
1950, fue aprobada como medicamento anticoagulante. Es un derivado sintético de
la cumarina, una sustancia natural que se encuentra en muchas plantas, en
particular en la Asperula adorata. La vitamina K presenta una conversion ciclica y
constante entre su forma oxidada y reducida en presencia de la enzima epdxido
reductasa. El precursor de la protrombina en su N-terminal requiere de una
carboxilacién en acido glutamico para convertirse en protrombina, paso crucial en
presencia de vitamina K reducida. La warfarina se presenta en una mezcla racémica
con dos enantiomeros S y R, de éstos el S es cinco veces mas potente como
anticoagulante. Su mecanismo de accion radica entonces, en la inhibiciéon de la
reduccion de la vitamina K al bloquear la enzima epdxido reductasa, lo que en
ultimas afectara la generacion de los factores de la coagulacion Il (protrombina), VII,
IX 'y X, entre otras proteinas anticoagulantes importantes como la proteina C y S,
dato que explica el porqué del efecto procoagulante de la warfarina en su inicio. La
vida media oscila entre 36 — 42 horas, una vez se absorbe se une a proteinas,
especialmente la albumina, para luego metabolizarse en el higado por vias distintas
de la citocromo P450. La warfarina S es metabolizada por la CYP2C9, mientras que
la R por las enzimas CYP1A2 y CYP3A4. La relacion entre dosis de warfarina y su
respuesta puede afectarse por factores genéticos o externos que modifican su
farmacocinética (absorcidén, distribucion, metabolismo y eliminacidon) y su
farmacodinamia (mecanismo de accion y interaccion farmacolédgica). Su forma de
administracion es oral, a dosis titulable e individualizada para alcanzar un INR en
rango terapéutico entre 2 y 3 para FA no valvular (34). Los parametros que pueden
ayudar a identificar a los pacientes que pueden alcanzar un buen TRT (Tiempo en
Rango Terapéutico) que garantice una adecuada prevencion de ACV (> 60%) (35)
estan incluidos en la escala SAMe-TT2R2. Sin embargo, en Bogota se realizé un

estudio analitico de cohorte retrospectiva en pacientes con FA no valvular tratados

Pag 23
Factores asociados con la adherencia al tratamiento anticoagulante oral de pacientes con
fibrilacion auricular no valvular mayores de 65 afios.  Version: 2. Fecha: 8 de Junio/2020.



con warfarina entre 2013 a 2016 que asistian a una clinica de anticoagulacién. Se
incluyeron 646 pacientes. La puntuacié n SAMeTTR2 no mostré buena capacidad

discriminativa ni predictiva en la poblacio n estudiada (36).

Anticoagulantes directos (ACODs):

Durante afos la anticoagulacion oral que previene los ACV en pacientes con
fibrilacion auricular, ha sido posible gracias a la utilizacién de los farmacos
antagonistas de la vitamina K (AVK). Sin embargo lo desalentador de estas
moléculas, es que tienen un margen terapéutico estrecho, por tanto requieren una
monitorizacion periddica para conseguir mantener unos niveles razonables de
seguridad y eficacia clinica, ademas de realizar una dieta especial y tener mucha
precaucion con las interacciones farmacologicas, dado que puede disminuir su
efecto deseado o desencadenar eventos adversos. La investigacidon para encontrar
una alternativa a los AVK se ha venido enfocando al desarrollo de anticoagulantes
con un mejor perfil farmacolégico, basado en un amplio margen terapéutico, escasa
variabilidad intraindividual e interindividual, que pueda administrarse a una dosis fija
sin necesidad de monitorizar sistematicamente la coagulacion y que ademas tenga
pocas interacciones farmacolégicas (37). En éste proceso han surgido los conocidos
anticoagulantes directos (dabigatran, rivaroxaban, apixaban, entre otros), los cuales
han demostrado en los ensayos clinicos (RE-LY, ROCKET-AF, ARISTOTLE) (38)
(39) (40) ser en efectividad no inferiores a los AVK, con la ventaja de tener un mejor
perfil de seguridad por la probabilidad menor de presentar hemorragias. Debido a
que estos medicamentos tienen un perfil farmacoldgico ventajoso en comparacion
con la warfarina, en la actualidad, se usan cada vez con mayor frecuencia. Sin
embargo cada terapia se debe individualizar, ya que de las preocupaciones mas
importantes con respecto a la seguridad de estos nuevos agentes, se encuentra la
dificil accesibilidad tanto a las terapias para la reversion de su efecto ante un evento
de sangrado mayor (idarucizumab para el dabigatran y adexanet alfa para
rivaroxaban y apixaban) como a las pruebas para determinar el nivel de

anticoagulacién en condiciones de urgencia (por ejemplo, cirugia
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emergente). En la Tabla 6 se resume y compara las caracteristicas los

anticoagulantes directos disponibles en Colombia.

Dabigatran Rivaroxaban Apixaban
. Inhibidor directo de la - -
Mecanismo . Inhibidor del factor Xa | Inhibidor del factor Xa
trombina
. . S 66% ayunas, 80-
0, ’ o,
Biodisponibilidad 6% 100% con comida 50%
Tiempo nivel pico 3 hr 2-4 hr 3 hr
Vida media 12-17 hr 5-13 hr 9-14 hr
0, 241 0,
Excrecién 80% renal 66% hepatica, 33%
renal
Dializable Si No No
. 150 mg/12 hro 110
D
osis mg/12 hr 20 mg/24 hr 5mg/12 hr
2.5mg/12 hrsi 2 de
Reduccion de la En ERC no 15 mg/24 hr si AclCr | los siguientes: edad 2
dosis es 30-49 ml/min 80 afios, peso < 60 kg
o Crs 2 1.5 mg/dI
Criterio exclusién . . Crs >2.5mg/dl o
por ERC AclICr < 30 ml/min AclICr < 30 ml/min ACICr < 30 ml/min
L TTPa, HEMOCLOT, TP, antifactor Xa Antifactor Xa
Monitorizacién . .
TT cromogénico cromogénico

Tabla 6. Comparacion de las caracteristicas de los anticoagulantes orales directos

Tabla 6. Comparacion de las caracteristicas de los anticoagulantes orales directos. Tomado y
modificado de: Kirchhof et al. «Guia ESC 2016 sobre el diagndstico y tratamiento de la fibrilacion
auricular, desarrollada en colaboracién con la EACTS». Rev Esp Cardiol. 2017;70:50.e1-e84 (24).

Anticoagulacion en el adulto mayor:

La gran mayoria de los pacientes contraen la FA a edades avanzadas (por ejemplo:
>75 anos), en cuyo caso la edad es uno de los predictores de riesgo mas
importantes tanto de ACV isquémico como de sangrado (41), y a la fecha no existe
ningun estudio que demuestre que la reduccion del riesgo cardiovascular sea menos
efectiva en pacientes ancianos comparados con poblacion joven (5). Sin embargo,
la anticoagulacion en mayores es un auténtico desafio por la frecuente asociaciéon
con condicionantes de salud relevantes que pueden modificar no solo la indicacién
del tratamiento, sino también el tipo de dosis, la tolerancia, la adherencia, la

seguridad y los resultados de salud deseados. Dichas condiciones son por ejemplo
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la alta comorbilidad, la demencia, el riesgo de caidas, la polifarmacia, el deterioro
cognitivo y la fragilidad, entre otras. Con frecuencia los médicos asumen a estas
entidades, como razones para no prescribir la terapia anticoagulante, por el temor
de presentar futuros eventos adversos. Sucede que por el contrario, la evidencia es
robusta en demostrar el respaldo de anticoagular a estos pacientes, al disminuir
considerablemente el riesgo de presentar un ACV, sin aumentar de manera

importante el riesgo de sangrado (42).

Adherencia al tratamiento anticoagulante:

Generalidades:

Al realizar una aproximacion a la definicion del término adherencia terapéutica, hay
que tener en cuenta que incluye tanto el tratamiento farmacolégico como el no
farmacoldgico, tratdndose entonces segun lo define la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS), como “el grado en el que el paciente sigue las indicaciones del
profesional en salud, en términos de la toma de medicamentos en horarios y dosis
prescritas, seguir un régimen alimentario, ejecutar cambios en los estilos de vida,
asistir a las citas de control y la realizacion la de examenes ordenados” (43). La
adherencia deficiente al tratamiento de las enfermedades cronicas es un problema

mundial de alarmante magnitud, la cual promedia hasta un 50% de los casos.

Una mala adherencia terapéutica, puede traer consigo importantes consecuencias
tanto a nivel personal, como familiar y social. En lo personal el paciente puede llegar
a sufrir complicaciones, discapacidad y pobre calidad de vida derivadas de su
enfermedad; en lo familiar, puede ocurrir disfuncion intrafamiliar, sindrome de
desgaste del cuidador y gastos econdmicos importantes; y en lo social puede llevar
a representar un enorme costo para el sistema de salud del pais. En contraste, una
mayor adherencia al tratamiento, conlleva a mejores resultados tanto en eficacia
como en seguridad, razén que incentiva a las diferentes sociedades cientificas a

enfocarse en promover estrategias de mejoramiento, que inclusive, pueden llegar
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tener un mayor impacto sobre la salud de la poblacion en comparacion con cualquier

mejora de los tratamientos médicos especificos (43).

La adherencia terapéutica es un fenomeno multidimensional, dinamico y realmente
complejo, el cual se encuentra determinado por la accion reciproca de cinco
conjuntos de dimensiones: relacionados con el paciente, con la enfermedad, con el
tratamiento, con la socioeconomia y los relacionados con el sistema de salud (43).

La Tabla 7 resume los diferentes factores, posiblemente involucrados en estas cinco

dimensiones.
Dimensioén Factor

e Recursos
e Conocimiento
e Introspeccion
e Creencias
e Expectativas
e Motivacion
e Estrés
e Ansiedad
e Depresién

Paciente e Frustracion

e Temor de la dependencia

e Olvido de la toma del medicamento

¢ Angustia por los posibles efectos adversos

e Mal entendimiento de las instrucciones del tratamiento.
o Falta de aceptacién de monitoreo

e Baja asistencia a los controles

e Psicoterapia

e Sentirse estigmatizado

e Gravedad de los sintomas

e Grado de discapacidad (fisica, psicoldgica y social).
Enfermedad e La velocidad de progresion

e Disponibilidad de tratamientos

o Complejidad del régimen de tratamiento
e Duracion del tratamiento

e Los fracasos anteriores

e Los cambios frecuentes

¢ Lainminencia de efectos beneficiosos

e Los efectos colaterales

Tratamiento
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e Ladisponibilidad de apoyo médico para tratarlos

¢ Nivel socioeconémico

o Necesidades por satisfacer las necesidades de otros
miembros de la familia (hijos, esposa, padres).

e Analfabetismo

¢ Red de apoyo familiar y social

e Condiciones de vida inestables

e Lejania del centro de tratamiento

o Costo elevado del transporte

e Alto costo de la medicacion

e Situaciones ambientales cambiantes

e Cultura y creencias populares acerca de la enfermedad y el
tratamiento.

e Disfuncion familiar

Socioeconomia

o Tipo del régimen de seguridad social

¢ Sistemas deficientes de distribucion de los medicamentos.

e Tiempo de espera de la consulta

e Copago

e Falta de conocimiento y entrenamiento del personal de
salud, en el control de las enfermedades cronicas.

e Personal de salud recargados de trabajo

o Falta de incentivos

e Retroalimentacién sobre el desempefio

e Consultas de corto tiempo

e Sistemas de historia clinica complejos

e Falta de educacion al paciente

o Falta de estimular el autocuidado

e Falta del conocimiento sobre la adherencia terapéutica y las
intervenciones efectivas para mejorarla.

Sistema de salud

Tabla 7. Posibles factores involucrados con las cinco dimensiones de la adherencia terapéutica

Tabla 7. Posibles factores involucrados con las cinco dimensiones de la adherencia terapéutica.

Disefio original.

Por otra parte, los resultados clinicos de un tratamiento se ven afectados no sélo
por la adherencia, sino también, por la persistencia, lo cual hace referencia al tiempo
durante el cual el paciente continua con el tratamiento, es decir, la cantidad de

tiempo que transcurre desde el inicio hasta la interrupcion (44). Sin embargo, el
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estudio de ésta variable se ha realizado mas ampliamente en estudios

retrospectivos.

Medicion de la adherencia terapéutica:

Existen multiples y diferentes métodos para medir la adherencia terapéutica, sin
embargo en la actualidad no existe ningun método estandar, por lo que se
recomienda usar una combinacion de varias técnicas. Estos métodos se pueden
clasificar como métodos directos o indirectos. Los primeros se basan en la
determinacién de la concentracion del farmaco (o su metabolito o un biomarcador
en una muestra biologica) y la terapia directamente observada (TDO). Ahora, los
meétodos indirectos corresponden a aquellos que se basan en la entrevista clinica
(incluye la utilizaciéon de cuestionarios), el recuento de medicacion sobrante, y el

analisis de los registros de dispensacion.

Los métodos directos para la medicion de la adherencia al tratamiento
anticoagulante, dependen del tipo de anticoagulante utilizado, por ejemplo con la
warfarina se determina mediante la medicién del INR (International Normalized
Ratio), en cambio para el dabigatran se realiza mediante el TT (Tiempo de
Trombina), TTPa (Tiempo de Tromboplastina Parcial activada), el ECA (Ecarin
Clotting Time) o el HEMOCLOT (Tiempo de Trombina Diluido). Para el Rivaroxaban
y el Apixaban se determina mediante la medicién especifica del antifactor Xa
cormogénico, el cual permite cuantificar las concentraciones plasmaticas del
medicamento y predecir el riesgo de sangrado. Sin embargo, estos métodos
directos a pesar de su gran objetividad, en nuestro medio resultan muy costosos y
poco asequibles, lo que hace que no siempre puedan ser aplicables a la practica

clinica habitual.

Los métodos indirectos para la medicion de la adherencia al tratamiento
anticoagulante incluyen la evaluacio n de la informacié n proporcionada por el
paciente o su cuidador a partir de la entrevista clinica o un cuestionario validado (es
el método mas utilizado), el recuento de medicacion, o el ana lisis del registro de
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dispensaciones. Estos mé todos tienen como ventajas la sencillez, la facilidad de
aplicacioén en la pra ctica clinica diaria (tanto en la consulta mé dica o deenfermeria)
y un menor coste que los mé todos direectos (45). Los problemas identificados con
el autoreporte involucran la distorsid n de los resultados por los propios pacientes
por problemas de interpretacio n de la informacié n del instrumento o por el tiempo

que transcurre entre las visitas del paciente.

Uno de los cuestionarios de autorreporte mas conocidos y utilizados tanto en la pra
ctica clinica como en investigacio n es el cuestionario de Morisky-Green. La primera
versio n consta de cuatro preguntas de respuesta dicotdé mica (si o no), que valora
las barreras para una correcta adherencia terapé utica. En la literatura, este test
tambié n se denomina Medication Adherence Questionnaire (MAQ) o 4-item Morisky
Medication Adherence Scale (MMAS-4) (46). Ha sido validado en una gran

variedad de patologias crénicas, paiseas y patologias como: hipertension, diabetes,
dislipemia, enfermedad de Parkinson, enfermedad cardiovascular incluyendo la FA
y en pacientes mayores con patologias cronicas (47). La versié n espafnola fue

validada por Val Jiménez y colaboradores en una cohorte de pacientes hipertensos.

En 2008 se publicé una nueva versio n del test con ocho preguntas (8-item Morisky
Medication Adherence Scale o MMAS- 8) (Anexo 1) y que fue desarrollada a partir
de las cuatro preguntas originales (48). Los cuatro items adicionales hacen
referencia al comportamiento relativo a la toma de medicacié n, especialmente, ala
infrautilizacié n. Adema s, tienen una alta concordancia con los datos obtenidos a
partir de dispositivos electro nicos o los registros de dispensacié n de la medicacién.
La calificacion de adherencia depende del autoreporte del paciente quien al obtener
una puntuacid6 n menor de 6 se considera baja adherencia, de 6 a < 8 puntos

adherencia media y = 8 puntos se considera un paciente con alta adherencia.

En Colombia se realiz6 la validacion (traduccion, adaptacion transcultural) de la
escala de Morisky de 8 items en 30 pacientes con Enfermedad Renal Crénica (ERC)

que acudieron a consutla de predialisis de |la unidad renal del Hospial Militar Central
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de Bogota; se considerdé que la escala es valida para medir la adherencia al

tratmiento farmacolégico de pacientes con ERC (49).

La adherencia al tratamiento generalmente se expresa como una variable
dicotomica (adherente vs no adherente), o bien como un porcentaje en funcién de
las dosis tomadas de la medicacion prescrita durante un periodo de tiempo

determinado.

Como se menciono anteriormente, conocer el grado de adherencia terapé utica del
paciente es de gran importancia a la hora de evaluar la efectividad y seguridad de
los tratamientos farmacol6 gicos prescritos. Por ejemplo, si el grado de adherencia
fuera inferior al deseable y no se alcanzasen los objetivos clinicos deseados, podria
producirse una intensificacion del tratamiento prescrito o la sustitucié n de un
tratamiento por otro con peor perfil de seguridad o con un coste superior. Por este
motivo, es necesario que los profesionales de la salud dispongamos de
herramientas para valorar la adherencia al tratamiento y su resultado nos ayude a

tomar decisiones en cuanto a las intervenciones mas apropiadas para cada paciente
(45).

ESTADO DEL ARTE:

La falta de adherencia a la medicacién es particularmente evidente en las
enfermedades cronicas, reportada hasta en un 50% de los pacientes (43), donde el
tratamiento a menudo es preventivo y puede proporcionar poco o ningun alivio
sintomatico para el paciente, tal caso es el de los pacientes con fibrilacién auricular
que tienen indicacién de anticoagulacién de manera indefinida a menos que esté
absolutamente contraindicada. Se han realizado muchas investigaciones para
describir el grado de incumplimiento de la terapia anticoagulante a largo plazo, en
particular con los antagonistas de la vitamina K y mas recientemente con los
anticoagulantes orales directos. Sin embargo, la literatura sigue siendo escasa y
mas aun en términos de los aspectos conductuales que influyen en el uso de

medicamentos (por ejemplo: oportunidad, motivacion y comportamiento), es decir,
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no solo en términos de describir el alcance del problema de no adherencia, sino
también del porqué los pacientes no se adhieren, lo que en ultimas permitira ofrecer
soluciones basadas en la evidencia para mejorar la adherencia a largo plazo del
tratamiento anticoagulante cronico (50). De manera practica, se describen dos
modelos de mala adherencia terapéutica, la primera es la falta de adherencia no
intencional, la cual se debe a la falta de recursos internos (por ejemplo, baja
alfabetizacién en salud o incapacidad para abrir un frasco de medicamentos) o
debido a la falta de recursos externos (por ejemplo, acceso deficiente a la atencion
médica). La segunda es la falta de adherencia intencional, la cual se debe a una
decision tomada por el propio paciente, basada en creencias como la falta percibida
de necesidad de tratamiento (por ejemplo, un paciente con fibrilacién auricular
asintomatica) (51). En consecuente, bajo la premisa anterior, se debe disponer de
literatura actualizada de cada region en particular, debido a que entre estas existen
diferencias sociales y demograficas que pueden influir de manera diferente sobre la

adherencia a la medicacion y por tanto deberan ser objeto de intervencion.

A nivel local, se realizd en el ano 2017, un estudio observacional de corte
transversal, cuyo objetivo fue determinar las caracteristicas clinicas y demograficas
de los pacientes con FA atendidos en el servicio de atencion primaria en una
institucion de alta complejidad del Nororiente Colombiano (FOSCAL), mediante el
analisis de historias clinicas. Entre 528 historias clinicas analizadas, se
seleccionaron 199, con edad promedio de 76,47+ 8,94 afios; 121 fueron mujeres
(60,80%). Respecto al tipo de fibrilacié n auricular, 35 (17,59%) pacientes eran de
tipo valvular y 164 (82,41%) no valvular. 152 (76,38%) tenian anticoagulacié n oral,
67 (33,84%) manejo antiagregante (a cido acetilsalicilico) y 39 (19,60%) terapia
combinada. Segu n la escala CHADS2, 9 (4,5%) pacientes se clasificaban en bajo
riesgo, 30 (15,1%) en moderado y 160 (80,4%) en alto. En el grupo de bajo riesgo,
6 estaban en manejo anticoagulante mientras que en el grupo de alto riesgo, 11 no
recibian tratamiento farmacolé gico (52).
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Sin embargo a pesar de la informacion aportada con este estudio, no existen datos
en relacion con la adherencia al tratamiento anticoagulante. En Colombia no se
dispone de estudios en los que se haya evaluado los factores ascociados con la
adherencia al tratamiento anticoagulante oral en pacientes con fibrilacién auricular
no valvular mayores de 65 afos. Tampoco hay estudios que evaluen las barreras
sociodemogréficas y del sistema de salud que se encuentran relacionadas conuna
mala adherencia terapéutica, ni la prevalencia de fragilidad en este tipo de
pacientes. Esto representa entonces, una necesidad del conocimiento, razén porla

cual se propuso realizar el presente estudio.

HIPOTESIS:

Existen factores sociodemograficos, clinicos, relacionados con el paciente, la
enfermedad, el tratamiento y/o el sistema de salud, que se encuentran asociados
con la adherencia al tratamiento anticoagulante oral de los pacientes con fibrilacion

auricular no valvular mayores de 65 afos.

METODOLOGIA:

Disefio del estudio: Estudio observacional analitico de corte transversal. La

informacion fué recolectada de las historias clinicas y de la aplicacion de los

instrumentos.

Lugares: Servicio de la clinica de anticoagulacién de las diferentes sedes de

FOSCAL (Principal, Bolarqui, San Alonso, Piedecuesta y Girén).

Poblacion: Pacientes de 65 afos o mas, con diagndstico de Fibrilacién Auricular No

Valvular (FANV), inscritos al programa de la clinica de anticoagulacion de la

FOSCAL, evaluados en modalidad no presencial.
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Criterios de inclusion:

v' Edad: 65 afios 0 mas

v Pacientes con diagndstico de FANV

v' Pacientes que se econtraran recibiendo tratamiento anticoagulante oral
cronico (= 3 meses) y que su indicacion fuese exclusivamente la FANV.

v' Pacientes que aceptaran participar en el estudio de forma voluntaria.

Criterios de exclusion:

x No tener la capacidad para responder o diligenciar las preguntas
contenidas en los instrumentos (p. Ej., discapacidades sensoriales,
motrices, mentales o de la comunicacion y comprensiéon del lenguaje).

x No deseo de participar en el estudio.

Célculo de tamafio de muestra:

Basados en los datos obtenidos en el articulo de Gumbinger y colaboradores (53),
se calculé un tamafio de muestra con un nivel de significancia de 0.05, poder del
90%, y razén de prevalencia de 1.6, con lo que se estima necesario recoger una
muestra minima de 182 pacientes, 90 expuestos y 92 no expuestos a la variable de
inicio de la anticoagulacién durante el periodo de hospitalizacion vs después del alta
hospitalaria. Sin embargo debido al surgimiento de la pandemia por COVID 19, se
vio afectada la oportunidad de invitar e incluir en el estudio a los pacientes que
asistirian a los servicios de consulta externa de medicina interna y geriatria, motivo
por el cual se logré apenas la recoleccidén de 102 pacientes como muestra final, los
cuales estaban inscritos en el programa de la clinica de anticoagulacion FOSCAL
de las diferentes sedes (Principal, Bolarqui, San Alonso, Piedecuesta y Girén), y
serian agendados por la IPS para realizar su valoracion médica en modalidad no

presencial.
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Muestreo:

Se hizo un muestreo no probabilistico secuencial desde la fecha en que inicio el

reclutamiento hasta completar el tamafno posible de muestra.

Plan de recolecciéon de la informacion:

Los pacientes de 65 aflos o0 mas, que asistieran a la consulta externa de Medicina
Interna, Geriatria y de la Clinica de anticoagulacién de la FOSCAL, serian invitados
a participar en el estudio a través de la entrevista personal. Sin embargo, como
consecuencia de la pandemia por COVID-19 y las medidas necesarias paramitigar

su contagio, tuvo que modificarse la modalidad presencial por la de telemedicina.

La IPS FOSCAL contactoé a los pacientes inscritos en el programa de la Clinica de
anticoagulacion de sus diferentes sedes (Principal, Bolarqui, San Alonso,
Piedecuesta y Giron) para agendarlos a una valoracion no presencial con medicina
general. Al terminar la consulta, se realizé una explicacion detallada del estudio y
luego se procedio a invitar a los pacientes para que participaran en el mismo. Una
vez aceptado su participacidon, fueron verificados los criterios de inclusion y
exclusidn para posteriormente en los candidatos proceder a realizar una encuesta
en la que se aplicarian los instrumentos de recoleccion de datos, evaluacion de la
adherencia terapéutica (mediante la escala Morisky 8 items) y de fragilidad
(mediante la escala FRAIL, adaptada y validada transculturalmente en adultos
mayores mexicanos)(54). Inicialmente la evaluacion de fragilidad se habia planteado
mediante la aplicacion de la escala de Edmonton, pero debido que esta requeriria
de contacto fisico al momento de la valoracién del dominio cognitivo y de desempefio
funcional, lamentablemente tuvo que cambiarse por la aplicacion de la escala
FRAIL. Finalmente, los datos recolectados en los instrumentos aplicados, fueron
digitados por duplicado en hojas electronicas de Microsoft Excel, que
posteriormente se validaron en el Software Stata 15 para su correspondiente
analisis estadistico. El manejo médico (diagndstico, tratamiento y seguimiento) no

se afecté en ninguna forma, y continué siendo el mismo de acuerdo a las pautas
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convencionales estandar de tratamiento. Todas las modificaciones realizadas en el

plan de recoleccion de la informacion, fueron dirigidas y aprobadas por el comité
evaluador de la UNAB.

Variables:

Nombre de la variable Definicion conceptual Definicion Naturaleza | Nivelde Valores
operacional medicion
Variables Sociodemogréficas
: - Datos obtenidos
Tiempo vivido de una del instrumento de
persona desde su -
Edad nacimiento (Afios (rje;glsecmon de Cuantitativa | Continua 1.  Afos
cumplidos desde la fecha (teleconsulta con
de nacimiento) el paciente)
Conjunto de rasgos que
caracterizan los individuos | Datos obtenidos
de una especie del instrumento de
Sexo dividiendolos en recoleccion de T ; 1. Femenino
masculinos y femeninos, datos Cualitativa Nominal 2. Masculino
deriva del latin sexus, por (teleconsulta con
sectus, «seccion, el paciente)
separacion»
1. Ninguna
. 2. Primaria incompleta
Sgt?nsst"rﬁﬁ’;ft? o 3. Primaria completa
. . Conjunto de cursos que un recoleccion de 4.  Secundaria incompleta
Nivel educativo estudiante sigue en un datos Cualitativa Ordinal 5. Secundaria completa
establecimiento docente (teleconsulta con 6. Técnico
el paciente) 7. Tecndlogo
p 8.  Universitario
9. Posgrados
Término que proviene del
ﬁ::gu‘l):gg‘;?t’o y queesta 1. Estudiante
verbo ocupar (apropiarse Datos obtenidos 2. Hogar
de algo repsidir epn L?na del instrumento de 3. Independiente
Ocupacién vivienda, despertar el Lecolecuon de Cualitativa Nominal g gmpleadlo ddependlente
interés de alguien). El atos - Desempleado
concento se utiIiza.como (teleconsulta con 6. Pensionado activo
sinénirr;o el paciente) 7. Pensionado cesante
- 8. Cesante
de trabajo, labor o que
hacer.
Datos obtenidos 1. Soltero (a)
Situacién legal con del instrumento de 2. Union libre
Estado civil respecto a la presencia o L‘iﬁgfcc'on de Cualitativa Nominal 2 gz;gg: dfza)
no de una pareja. (teleconsulta con 5. Divorciado (a)
el paciente) 6. Viudo (a)
Datos obtenidos 1. 1
Clasificacion en estratos del instrumento de 2. 2
Estrato socioecondémico de los inmuebles recoleccién de Cualitativa Ordinal 3. 3
residenciales que deben datos 4. 4
recibir servicios publicos (teleconsulta con 5. 5
el paciente) 6. 6
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Datos obtenidos
del instrumento de
Procedencia Sitio donde vive recoleccion de Cualitativa | Nominal Y el
(teleconsulta con
el paciente)
Grupo de personas
formados por individuos
unidos que comparten un
proyecto vital en comun
Se preguntara a que tipo
e e e, | Datos oo
’ P del instrumento de )
. . la madre, el padre y los recoleccion de 1. Vive solo
Tipo de familia hijos), extensiva (formada | - Cualitativa Nominal 2. Nuclear
E;;Ei?)rrigtits) (;‘g]as (teleconsulta con 3. Extensiva
P el paciente)
unicamente entre padres e
hijos. Una familia
extendida puede incluir
abuelos, tios, primos y
otros consanguineos o
afines).
Datos obtenidos
Ingresos econémicos del instrumento de 1 <1 SMMLV
Ingresos mensuales mensuales con los que recoleccion de Cualitativa Ordinal 2 1-3 SMMLV
cuenta una sola persona o | datos 3 > 4 SMMLV
el nucleo familiar (teleconsulta con '
el paciente)
Datos obtenidos
L . Costo monetario que el del |r|1strg[nento de 1. No es costoso
Costo para asistir a la cita paciente requiere para [jeco eccién de Cualitativa Nominal 2. Costoso
acudir a su cita atos 3. Muy costoso
(teleconsulta con
el paciente)
Datps obtenidos 1. No es costoso
. Costo monetario que el del mstrgrpento de 2. Costoso, pero
Costo de la medicacion paciente asume por la Lzﬁgl:cmon de Cualitativa Nominal asequible
medicacion (teleconsulta con 3. Muy co;toso e
el paciente) inasequible
Datos obtenidos
B e del instrumento de 1. Dificultades con 6rden
arreras de acceso al Dificultades para lograr la recoleccién de de formulacion
tratamiento anticoagulante entregaEtFj)el medicamento datos Cualitativa Nominal 2. Despacho inoportuno
por su EPS .
(teleconsulta con 3. Ninguna
el paciente)
Variables Clinicas
i enformedades adems de | D208 oblenidos i s
Comorbilidades la enfermedad primaria de la historia Cualitativa Nominal 2 N
(FANV) P clinica ’ °
Datos obtenidos
de la historia
Enfermedad caracterizada | clinica (se tomara
por un aumento de la como “si”, en
. .. . presion de la sangre hacia | caso de estar 1 si
Hipertension arterial (HTA) las paredes de las arterias, | presente dentro Cualitativa Nominal 2 N
. o
con valores de PAS 120- de los
129 y PAD < 80 (PA antecedentes y/o
elevada — AHA 2017). diagnosticos de
trabajo del
paciente).
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Estado fisiopatolégico en Datos obtenidos
el que algun tipo de de la historia
disfuncion del corazén clinica (se tomara
provoca su incapacidad como “si”, en
para bombear sangre enla | caso de estar .
Insuficiencia cardiaca (IC) cantidad necesaria para presente dentro Cualitativa Nominal 1. Si
suplir los requerimientos de los 2. No
metabolicos del antecedentes y/o
organismo. diagnésticos de
trabajo del
paciente).
Enfemedad metabdlica
crénica que se diagnostica | Datos obtenidos
con una medicion de de la historia
glucemia en ayunas 2 126 | clinica (se tomara
mg/dL o una prueba de como “si”, en
tolerancia oral a la glucosa | caso de estar .
Diabetes mellitus (DM) > 200 mg/dL o una presente dentro | Cualitativa | Nominal 1S
hemoglobina glicosilada = | e |os 2. No
6.5% o una medicion de antecedentes y/o
glucemia al alzar =2 200 diagn(’)sticos de
mg/dL. trabajo del
paciente).
Enfermedad definida por la
presencia de
anormalidades en la
estructura o funcion renal,
las cuales deben estar
presentes por mas de 3
meses y ademas generar .
repercusiones en la salud (I?eatlgsh(i)stiger?aldos
gi:, Eic;lgl'nli% f%g xpresa cll'nica“(s’s tomara
) como “si”, en
Enfermedad renal crénica ml/mln/1.,73 m2 o por la caso de estar .
de 1 omas de P . 1. Si
presencia . L presente dentro Cualitativa Nominal
(ERC) los siguientes: albuminuria 2. No
> 30 mg/24 hr de los
anormalidadeé enel antecedentes y/o
) > diagnosticos de
sedimento urinario, )
) trabajo del
anormalidades iente)
electroliticas por paciente).
desodrdenes tubulares,
anormalidades en la
histologia, anormalidades
estructurales por imagenes
o historia de trasplante
renal.
Enfermedad que se
caracteriza por el Datos obtenidos
estrechamiento de las de Ia historia
arterias que irrigan al clinica (se tomara
corazon, debido a la como “si”. en
presencia de una placa caso de e’star
Enfermedad coronaria ateroesclerctica, lo cual presente dentro Cualitativa Nominal 1S
conlleva a una reduccion de los 2. No
en el suministro de sangre antecedentes y/o
fica en oxigeno. diagnosticos de
Generalmente se t .
. . : rabajo del
diagnostica mediante ient
pruebas no invasivas o por paciente).
una arteriografia coronaria.
Enfermedad prevenible y Datos obtenidos
Enfermedad pulmonar tratable, caracterizada por | de la historia 1 Si
obstructiva crénica (EPOC) una Ilmltac!on al flujo cllnlca“(ss tomaré | Cualitativa Nominal > No
aereo persistente, como “si”, en
generalmente progresivay | caso de estar
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asociada a una respuesta presente dentro
inflamatoria exagerada de de los
las vias aéreas y del antecedentes y/o
parénquima pulmonar diagnésticos de
frente a particulas o gases | trabajo del
nocivos. El diagndstico se paciente).
establece mediante una
espirometria con valores
de FEV1/FVC <0.7.
Es una entidad patol6 gica
definida como fibrosis .
hepéatica difusa con Datos c_>bte_n|dos
A de la historia
sustitucio n de la clinica (se tomara
arquitectura normal del o
higado por n6 dulos de como 'si%, en
9 por | caso de estar 1 si
i i ati regeneracion. Su s . . i
Cirrosis hepatica diagnéstico generalmente g;elsoesnte dentro Cualitativa Nominal 2 No
se hace mediante la
combinacioén de pruebas aptecgdgntes ylo
de laboratorio, imagen, no | diagnosticos de
invasivas (elastografia) o trabajo del
por biopsia (menos paciente).
comun).
La enfermedad acido
péptica es una entidad
cronica, recurrente, en la
cual, por accion del acido y
la pepsina y con la Datos obtenidos
presencia de factores de Ia historia
pred|sponentes,_§e clinica (se tomara
produce u.IceraIC|on dela . como “si”, en
o - mucos? d}gesélva, es decir, caso de estar ] Si
Enfermedad acidopéptica una solucion de presente dentro Cualitativa Nominal '
continuidad que sobrepasa de los 2. No
lam lar de lam
:n CEZT;u?erged: Iosucosa aptecgdgntes ylo
. diagnosticos de
segmentos superiores del trabajo del
tubo digestivo. Incluye dos iente)
entidades: la gastritis y la paciente).
Ulcera péptica. Su
diagnostico se realiza por
clinica, endoscopia e
histopatologia
Enfermedad caracterizada | Datos obtenidos
por una pérdida de sangre | de la historia
por el tubo digestivo. clinica (se tomara
Puede ser aguda o como “si”’, en
L . cronica, y segun suorigen, | caso de estar 1. Si
Hemorragia digestiva se clasifican presente dentro Cualitativa Nominal 2 No
en hemorragia de los '
digestiva alta o baja. Su antecedentes y/o
diagndstico generalmente diagnosticos de
se realiza por la clinica 'y trabajo del
estudios endoscoépicos. paciente).
Segun la OMS se Datos obtenidos
consideran como anemia de la historia
aquellas situaciones en las cllnlca“(s’e tomara
que los niveles de como “si”, en
Anemia hemoglobina (Hb) en caso de estar o _ 1 si
sangre sean inferiores a presente dentro Cualitativa Nominal > No
13 g/dl en varones y a 12 de los
g/dl en mujeres. antecedentes y/o
diagnosticos de
trabajo del
paciente).
. . Afeccion en la cual hay un | Datos obtenidos 1 si
Trombocitopenia nuimero menor que el de la historia Cualitativa Nominal N
normal de plaquetas en la clinica (se tomara 2. No
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sangre. Generalmente se

diagnostica por un valor
menor a 150.000 /mm3.

e

como “si”, en
caso de estar
presente dentro
de los
antecedentes y/o
diagnosticos de

trabajo del
paciente).
Aplicacion de la
Estado clinico de mayor Escala FRAIL
vulnerabilidad y (adaptada y
susceptlbﬂlf:lad ala validada 1. Probable fragilidad: 3-
presentacion de transculturalmente 5 puntos
. . complicaciones y en adultos ; :
Fragilidad clinica discapacidad ante mayores Cualitativa Ordinal 2. Frot_)lgdblzlp{eé ¢
estresores agudos, refleja mexicanos), 3 Sr?r?:‘rlaailiaa:j g untos.
una disminucién de la incluida en los ' b tg -0 t
reserva fisiolégica y de los | instrumentos robustez: © puntos.
mecanismos de anexos de
adaptacion bioldgicos. recoleccion de
datos.
Datos obtenidos
de la historia
Grupo de farmacos cuyo cllnlca“(ss tomara
mecanismo de accién final gg?ood:'e,sg:
Antiagregantes plaquetarios g;:ﬁg?;:iz 39‘;;930'0” g;elsoesnte dentro Cualitativa Nominal ; fllo
consecuencia la formacién
del trombo. aptecgdgntes ylo
diagnésticos de
trabajo del
paciente).
Datos obtenidos
del instrumento de
. recoleccion .
Polifarmacia Toma de 5 o mas di\(igsecc on de Cualitativa Nominal 1S
medicamentos 2 No
(teleconsulta con
el paciente) o de
la historia clinica
Datos obtenidos
del instrumento de
Consecuencia de cualquier (rjz(iglsecuon de
. i acontecimiento que tel It Nominal 1. Si
Presencia de caidas precipite una persona al (teleconsulta con | & jitativa omina 2. No
suelo en contra de su el pe;uente);‘ S”e’
voluntad. tomé como “si la
presencia de al
menos 1 caida en
el ultimo afo.
Factores relacionados con el paciente
Datos obtenidos
del instrumento de
Medida antropométrica recoleccion de
Peso que mide el peso en datos Cuantitativa | Continua Peso en kilogramos (kg)
kilogramos (kg) (teleconsulta con
el paciente) o de
la historia clinica
Datos obtenidos
del instrumento de
Medida antropométrica recoleccion de
Talla que mide la estatura en datos Cuantitativa | Continua Talla en metros (cm)

metros (cm)

(teleconsulta con
el paciente) o de
la historia clinica
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Mediante el dato
obtenido de peso

Medida antropométrica y talla ' IMC en kg/m2
que se calcula con base al | proporcionados
. peso y la estatura en en la teleconsulta R
Indice de Masa Corporal kilogramo/metros2. Es un | o de la historia Cualitativa Ordinal 1. <185 BaJ,O peso
indicador confiable de bajo | clinica, se 2. 185- 24,9 Nomal
peso, sobrepeso y procedic’) a 3. 25-29,9: Sobrepeso
obesidad. calcular el IMC 4. 30-34,9: Obesidad
segun la formula
de la OMS
Datos obtenidos
de la historia TFG en mL/min/1,73 m?
clinica.
Tasa de filtrado glomerular | El calculo se 1. >90 (Normal o alta o
. para clasificar por realizé en todos Grado 1)
EERC DIAIEL D I T? diferentes estadios de la los pacientes de Cualitativa Ordinal 2. 60-89 (ERC Grado 2)
(TFG) ERC, medida en la cohorte, 3. 45-59 (ERC Grado 3a)
mL/min/1,73 m? utilizando la 4. 30-44 (ERC Grado 3b)
férmula de 5. 15-29 (ERC Grado 4)
Cockcroft-Gault 6. <15 (ERC Grado 5)
disponible en
www.senefro.org
1. <6 puntos: adherencia
baja.
Gra_do en ?I que el 2. 6-<8:adherencia
paciente sigue las
indicaciones del moderada.
rofesional en salud, en 3. z8:adherencia alta
prote ’ Aplicacion de la
términos de la toma de .
) . Escala de Morisky
Adh iat suti medicamentos en horarios 8 incluida en el Para el analisis estadistico de los
erencia terapéutica i i i itati i
P y dogs_ prescr_ltas, seguir instrumento de Cualitativa Ordinal datos se dicotomizé |a variable
un régimen alimentario, L o .
. . recoleccién de de la siguiente manera:
ejecutar cambios en los datos
e_stllos de vida, asistir alas 1. <6 puntos: adherencia
citas de control y la baia
realizacion la de 2. . .
" 2. 26 puntos: adherencia
examenes ordenados
moderada-alta.
Datos obtenidos
Posibilidad razonable de del instrumento de 1 Buena
Expectativas del tratamiento | 9ue Se consiga un buen recoleccion de Cualitativa Nominal 2. Intermedia
resultado con el datos 3. Mala
tratamiento (teleconsulta con ’
el paciente)
Datos obtenidos
L, . Limitacion para gozar de del instrumento de 1. Siempre
Siliaeionipagisalizay las actividades que recoleccion de Cualitativa Nominal 2. Nunca
actividades previas realizaba previo al inicio datos 3. Algunas veces
del tratamiento (teleconsulta con
el paciente)
Datos obtenidos
Temor por los posibles Qggl:zzznqg: z:(:otcs)g)mdad :iel |r|1$trli1[r:1e(r;to de 1. Siempre
p . ecoleccion de Cualitativa Nominal 2. Nunca
efectos adversos adversos asociados al datos
A 3. Algunas veces
tratamiento (teleconsulta con
el paciente)
Datos obtenidos
Entendimiento sobre las Capacidad de comprender del |nstrgr"nento de . .
. . recoleccion de I Nominal 1. Si
. . . las instrucciones de la Cualitativa
instrucciones del tratamiento C o datos 2. No
prescripcion médica
(teleconsulta con
el paciente)
Asiste acompaiado a la grzzr;i(t)aeér? T: Igg:;jl(tea en Datos obtenidos Np ;
< del instrumento de I . Si, por la pareja
compafiia de otra(s) Cualitativa Nominal

consulta

persona(s): pareja, hijos
(as), cuidador (a), otro.

recoleccion de
datos

Si, por hijos (as)
Si, por cuidador

rPoON=
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http://www.senefro.org/

(teleconsulta con
el paciente)

Datos obtenidos 1. Elpaciente
Persona quien lleva el control | Persona quien lleva el del |nstrg[nento de 2. Farmhar .
recoleccion de o . 3. Cuidador diferente a
e e control de la toma del datos Cualitativa Nominal familiar
anticoagulante (teleconsulta con 4.  El paciente y/o el
el paciente) familiar/cuidador
Datos obtenidos
Consumo de cualquier ?:I 'Tsémg;\egéo de 1. Si
Consumo de alcohol bebida alcohdlica ot Cualitativa | Nominal 2. No
clinicamente importante atos
(teleconsulta con
el paciente)
El International Normalized
Ratio (INR) es una forma
de estandarizar los
INR (International Normalized tcraa:/n;s'oje?gteemmdgz: Datos obtenidos ; ; g 3
Rati . P de la historia Cuantitativa | Ordinal ’
atio) protrombina. Se usa o 3. >3
s clinica .
principalmente para el 4.  No aplica
seguimiento de pacientes
bajo tratamiento
anticoagulante.
Factores relacionados con la enfermedad
1. 1
2. 2
3. 3
Escala de prediccion de Datos obtenidos g g
CHA:DS:VASc riesgo para presentar ACV | de la historia Cualitativa Ordinal 6. 6
en pacientes con FANV clinica 7' 7
8. 8
9. 9
. 1. 0: bajoriesgo
Lo Datos obtenidos o : .
HAS-BLED E_scala de prediccion de de Ia historia Cualitativa Ordinal 2. 1- 2 riesgo intermedio
riesgo de sangrado lini 3. =3:altoriesgo
clinica 4.  Dato no disponible
Tiempo transcurrido desde . 1. 3-6meses
- o Datos obtenidos
Tiempo de evolucién de la FA la fecha del diagndstico de de Ia historia Cualitativa Ordinal 2. 6-9meses
la FA hasta la fecha de la linica 3. 9-12meses
consulta: meses. ¢ 4.  >12meses
Datos obtenidos NG
Escala de la European del instrumento de ; ;j Eér\]/%t;no
Gravedad de los sintomas | Heart Rhythm Association | recoleccionde | o, pjitativa | Ordinal 3. 3: Moderados
para la clasificacion de los | datos :
. 4.  4:Graves
sintomas de la FA (teleconsulta con e .
- 5. 5: Discapacitantes
el paciente)
Historia de Ataque
Antecedente de AIT o ACV Isquémico Transitorio o D btenid 1 si
i Ataque Cerebrovascular atos 0 tef" 0s L . : !
antes del tratamiento - X de la historia Cualitativa Nominal 2. No
i ocurrido previo al clinica
anticoagulante comienzo del tratamiento
anticoagulante
Presencia de AIT o ACV Historia de Ataque ) i
. Isquémico Transitorio o Datos obtenidos 1. Si
durante el tratamiento Ataque Cerebrovascular de la historia Cualitativa Nominal 2. No
anticoagulante ocurrido durante el clinica
tratamiento anticoagulante
Factores relacionados con el tratamiento
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Datos obtenidos

del inst o d 1. Urgencias
Lugar de inicio del Escenario donde se inicio r:ﬂ'}?;gg\egeo e 2. Hospitalizacién
. . el tratamiento Cualitativa Nominal 3. UcCl
LRI DENL R FIELD anticoagulante ?taetlgzonsulta con 4. Consulta externa
el paciente) 5. Norecuerda
Tiempo transcurrido desde .
Tiempo de evolucién del la fecha de inicio del Datos obtenidos ; g_g m:z:z
tratamiento anticoagulante tratamiento anticoagulante | de la historia Cualitativa Ordinal 3 912 meses
9 hasta la fecha de consulta: | clinica 4' >12
meses . meses
. L. . ” Datos obtenidos
Satisfaccion con el Grado de_ satisfaccion con del instrumento de o ' 1. Satisfecho
tratamiento :Liirgct;\mlﬁgﬁe rescrito recoleccion de Cualitativa Nominal 2. Insatisfecho
gu p datos
. Antecedente de haber . .
2 (OIS D EE tomado un tipo diferente S:tlgsh?st;ﬁ?a'dos Cualitativa Nominal ; fllo
anticoagulante oral de anticoagulante oral al clinica '
que recibe en la actualidad
. - Medicamento . I8 War_fanng
Tipo de anticoagulante oral anticoaqulante que el Datos obtenidos 2. Dabigatran
recibido previamente pacientg recibi(’)qprevio al de la historia Cualitativa Nominal 3. Rivaroxaban
: . clinica 4.  Apixaban
que recibe en la actualidad 5 Dato no disponible
. . 1. Ninguna
Tipo de reacciones adversas | Historia de reacciones Datos obtenidos 2. Dispepsia
con el tratamiento ?rg\t/:rrr?i?;]t?)uésthIel de la historia Cualitativa Nominal 2 gz:g:gg digestivo
anticoagulante oral previo anticoagulante oral previo clinica intracraneano
5.  Otro tipo de sangrado
Tipo de anticoagulante oral Me_dmamento Datos obtenidos 6. Warfarmg
anticoagulante que el de la historia Cualitativa Nominal 7. Dabigatran
que recibe actualmente paciente recibe en la lini 8. Rivaroxaban
actualidad clinica 9. Apixaban
Tipo de reacciones adversas | Historia de reacciones ; g:zg:;:ia
. adversas durante el Datos obtenidos 3' Sanarado digestivo
con el tratamiento tratamiento anticoagulante | de la historia Cualitativa Nominal n Sangrado 9
anticoagulante oral actual g(r:at" glliiga:jec'be enla clinica " intracraneano
u 5. Otro tipo de sangrado
1. Decision del paciente y
luego concertada con
el médico
2.  Presenciade un AlT o
ACV durante el
tratamiento
3. Dispepsia
4. Presencia de sangrado
digestivo
5. Presencia de sangrado
intracraneano
. . . 6. Presencia de otro tipo
Motivo de cambio del g';%?:;fg;';gg? glevo al Datos obtenidos de sangrado
anticoaqulante oral tratamiento anticoagulante de la historia Cualitativa Nominal 7. Deterioro de la TFG
9 oral previo por el actual clinica 8. Interacciones
P P farmacoldgicas
9. INRIabil o TRT <60%
10. Limitacion de costos
11. Limitacion de
asequibilidad al
medicamento
12. Limitacion para
realizar controles
regularmente
13. Limitacion de la

accesibilidad ala
asistencia médica en
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14.

caso de presentr una
reaccion adversa
Limitacion para la
accesibilidad a un
antidoto en caso de
presentar unareaccion
adversa

Dato no disponible

Dabigatran 110 mg
cada 12 horas

2. Dabigatran 150 mg
cada 12 horas
3. Dabigatran dosis
diferente
4. Rivaroxaban 20 mg
Dosis de anticoagulantes Dosis de anticoagulantes Datos obtenidos cgda 24 hqras
. ; S s . 5. Rivaroxaban 15 mg 24
directos (ACODS) directos (ACODs) prescrita | de la historia Cuantitativa | Continua horas
por el médico tratante clinica : . .
6. Rivaroxaban dosis
diferente
7. Apixaban 5 mg cada
12 horas
8. Apixaban 2.5 mgcada
12 horas
9. Apixaban dosis
diferente
Datos obtenidos 1. Plantas medicinales
. Uso de productos, del instrumento de 2. Medicamentos
Uso de tratamientos practicas, y sistemas que recoleccion de Cualitativa Nominal naturistas
alternativos no forman parte de la datos 3. Suplementos
medicina convencional (teleconsulta con alimenticios
el paciente) 4. Ninguno
Factores relacionados con el sistema de salud
. . Tipo de afiliacion al Datos obtenidos 1. Subsidiado
Seguridad social sistema de seguridad de la historia Cualitativa Nominal 2. Contributivo
socia de salud clinica 3.  Excepcion
Se indagara al paciente si dDaIt_os :)btenldtosd
Educacion sobre el ha recibido educaciéon r:CC')TeSC:ijg‘egeo e Nominal 1. Si
tratamiento sobre su tratamiento dat Cualitativa 2. No
anticoagulante de manera (tZIgionsulta con 3. Norecuerda
clara y concisa el paciente)
Datos obtenidos
Conformidad con el despacho Grado de conformidad con | del instrumento de 1 Inconforme
P el despacho del recoleccion de Cualitativa Nominal 2. Conforme
de su medicacion tratamiento por su datos '
aseguradora (teleconsulta con
el paciente)
Se |r_1dagara al pa_uente, st | Datos obtenidos
previamente ha sido del instrumento de .
Evaluacion de la adherencia evaluada su adherencia recoleccion de 1. Si
terapéutica indirecta terapéutica mediante la datos Cualitativa Nominal 2. No
isggzglr(\):rige dlejzn (teleconsulta con 8. Norecuerda
autorreporte el paciente)
Datos obtenidos 1. Sc?éiglltzzo:é?:“dad de
Barreras de acceso a la D'f.'CUIta.d,eS para Iogrgr la del |nstrL_1[nento de especialistas.
asignacion y asistencia recoleccion de Cualitati Nominal ;
carartE oportuna a una consulta datos ualitativa ominal 2. Ingonvenlentes parala
de control (teleconsulta con 2;:35”60'0” de las
el paciente) 3. Ninguna
Tiempo de consulta Tiempo de duracion de la Datos obtenidos s . 1. Corto
g consulta con el médico. del instrumento de Cualitativa Nominal 2. Apropiado
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recoleccion de 3. lLargo
datos
(teleconsulta con
el paciente)

Tabla 8. Variables evaluadas en el estudio

Tabla 8. Variables evaluadas en el estudio.

Control de calidad de los datos:

Una vez que los pacientes aceptaron participar en el estudio, para cada participante
se generd un coédigo no ligante para su respectiva identificacion. Los datos
recolectados fueron registrados por el investigador en un formato de encuesta

previamente disefiado para fines de este estudio.

Monitoreo de los datos:

Todos los datos recolectados por el investigador fueron revisados por un supervisor
(epidemidlogo) con el fin de monitorear la recoleccion de informacion y garantizar
que todas las encuestas estuviesen adecuadamente diligenciadas, a lo cual también

se realizaron las correcciones necesarias.

Manejo de los datos:

Cuando los datos ya fueron registrados en los formatos de recoleccion, se construyo
por separado a partir de los formularios originales 2 bases de datos en Microsoft
Excel, luego se realizé una validacion de las mismas para corregir errores en el
programa STATA 15, donde posteriormente también se realizaron los analisis

estadisticos respectivos.

Plan de analisis de datos:

Se realizé6 un analisis univariado con intencion netamente descriptiva de las
caracteristicas de la poblacion estudiada. Las variables continuas fueron descritas
con sus valores de medias, minimas, maximas y desviaciones estandar (DE) en

aquellas variables que tienen una distribucion normal. La mediana y rango
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intercuartilico, se describieron si las variables no presentaron una distribucion
normal en la prueba de Shapiro-Wilk. Las variables categoéricas fueron descritas
como frecuencias absolutas y relativas (porcentajes) con sus intervalos de confianza
(IC) del 95%. Posteriormente, se realizé un analisis bivariado entre la puntuacién de
la escala de adherencia medida con la escala de Morisky 8 item segun las diferentes

variables independientes a través de regresiones logisticas simples.

La variable dependiente fue la categorizacion binaria segun el puntaje global de la
escala de Morisky 8 item, se tomo la categoria de adherencia baja como desenlace
dicotomico para una regresion binomial. Para las variables cualitativas se utilizaron
pruebas de hipotesis de chi cuadrado o de Fischer. En caso de no convergencia del
modelo se optd por un modelo de regresidon logistica. Para todas las pruebas
estadisticas se establecié un nivel de significancia o de 0.05 en cada paso. Se

presentaron los resultados de manera digital (tablas) y analoga (graficas).

RESULTADQOS E IMPACTOS ESPERADOS:

Relacionados con la generacion de nuevo conocimiento:

Beneficiario
Profesionales de la salud
y otros agentes del
sistema general de
seguridad social en
salud.

Personal que atiende
pacientes en las clinicas
de anticoagulacion.
Pacientes de FOSCAL.

Indicador
Analisis estadistico entre los
factores sociodemograficos,
clinicos, relacionados con el
paciente, la enfermedad, el
tratamiento y el sistema de salud
con los resultados de la
adherencia terapéutica a los
anticoagulantes orales medida
con la escala de Morisky 8.

Resultado/Producto esperado

Conocer qué factores estan
asociados con una buena o
mala adherencia al tratamiento
con anticoagulantes orales en
pacientes con FANV de 65 afios
0 mas.

Conocer cual es la adherencia al
tratamiento anticoagulante oral
de pacientes con fibrilacién
auricular no valvular con 65
afos 0 mas.

Resultados de la aplicacién de la
escala Morisky de 8 items.

Profesionales de la salud
que atienden a pacientes
con FANV y reciben
anticoagulacién cronica.
Pacientes de FOSCAL

Conocer la prevalencia de
fragilidad en la cohorte y su
asociacion con la adherencia al
tratamiento anticoagulante.

Resultados de la aplicacion de la
escala FRAIL y Morisky 8 items.

Comunidad médica en
general, internistas,
cardidlogos, geriatras e
instituciones donde se
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atienden pacientes
anticoagulados por FA
no valvular.

Tabla 9. Resultados relacionados con la generacion de nuevo conocimiento

Conducentes al fortalecimiento de la capacidad cientifica institucional:

Se espera que con el presente proyecto se promueva la cultura investigativa en los

estudiantes de pregrado y postgrado de medicina interna, mediante la generacion

de semilleros de investigacion.

Objetivo de la

Resultado/Producto

de investigacion

investigacién en la facultad
de medicina

Indicador Beneficiario
propuesta esperado
Considerar la apertura de Ers;u?:jr;tes de
Formacion de grupos | una nueva linea de Semillero de preg y

Cardiogeriatria

postgrado de
medicina interna
de la UNAB.

Tabla 10. Resultados conducentes al fortalecimiento de la capacidad cientifica institucional

Dirigidos a la apropiacidn social del conocimiento:

Se espera que los resultados del proyecto de investigacion sean tomados en cuenta

por las comunidades cientificas, para la generacién de nuevos conocimientos en el

area de Medicina Interna, Cardiologia y Geriatria.

Objetivo de la

Resultado/Producto

médicos especialistas
con énfasis en el
tema de
anticoagulacion de
pacientes mayores de

investigador principal pueda
obtener el titulo de
Especialista en Medicina
Interna otorgado por la

Indicador Beneficiario
propuesta esperado
e Aprobacién de la tesis de
Formacién de . :
grado para que el Sustentacién de la Investigador -

tesis de grado para
lograr obtener el
titulo de especialista
en Medicina Interna

Residente de
Medicina Interna
de la Universidad
Auténoma de

~ Universidad Autdbnoma de UNAB. Bucaramanga.
65 afios con FANV. 9
Bucaramanga.
Tabla 11. Resultados dirigidos a la apropiacion social del conocimiento
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Impactos esperados:

Plazo (afos) después de

Impacto finalizado el proyecto: corto Indicador Subuestos
esperado (1-4 ), mediano (5-9), largo verificable P
(10 o mas)
Calidad de Ia Conocimiento sobre el

SOCIAL Mediano e tema que mejore la
atencion clinica o .
practica clinica

Reduccion de Conocimiento que
ECONOMICO Mediano costos en la conlleve a disminuir
atencion costos en salud

Reduccion de las
barreras que
afectan el
SOCIAL Corto despacho
oportuno de los
medicamentos a
los pacientes.

Tabla 12. Impactos esperados

Conocimiento que
conlleve a mejorar la
oportunidad de los
tratamientos.

DISPOSICIONES VIGENTES:

Impacto ambiental del proyecto:

El proyecto de investigacion realizado tiene un efecto positivo sobre el medio
ambiente, debido a que en éste no se requirid el uso de papel para lasimpresiones
tanto del manuscrito de la tesis como de los instrumentos de recoleccion de datos.
Las aplicaciones se realizaron de forma electronica y mediante la evaluacién no

presencial con el investigador principal.

Consideraciones éticas:

La investigacion se realiz6 de acuerdo a la Resolucion No. 8430 de 1993 del
Ministerio de Salud, por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y
administrativas para la investigacion en salud. El protocolo de investigacién fue

sometido al Comité Operativo de Investigacidon y Extension de la Universidad
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Auténoma de Bucaramanga y al Comité de Etica en Investigacion de la FOSCAL

para su respectiva aprobacion.

Desde el punto de vista ético, la presente investigacion se fundament6é en los
principios establecidos en la declaracion de Helsinki que la Asociacion Médica
Mundial ha promulgado. Dicha declaracion es una propuesta de principios éticos
que sirven para orientar a los médicos y a otras personas que realizan investigacion
médica en seres humanos, incluyendo la investigacion del material humano o de
informacion identificable. Teniendo en cuenta los principios éticos y dando
cumplimiento al Articulo 6 de la resolucién 8430 de 1993 del Ministerio de Salud, se
considerd que el presente estudio no afectaba los principios de no maleficencia y
de autonomia, ya que los datos se recogieron mediante una entrevista telefénica
(modalidad no presencial) donde se aplicaron los instrumentos de recoleccion de
datos y mediante la revision de la historia clinica electronica con previa autorizacion
individual para esto. Se realizdé una proteccidén de la informacion a través de una
codificacion de cada paciente que ingresé a participar en el estudio. Con respecto
al principio de Justicia tampoco se vi6 afectado, ya que se realiz6 un trato por igual
a cada candidato que aceptd participar en el estudio.

En consecuente con la resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud, se
consideré a este proyecto como una investigacion de riesgo minimo segun el
articulo 11 “Son estudios que emplean el registro de datos a través de
procedimientos comunes”.

Finalmente, respetando la autonomia de cada participante, cada individuo podra
retirar su consentimiento y decidir dejar de participar en el estudio en cualquier

momento.
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES:

Actividad/Tiempo (mes) Nov/19 | Dic/19 | Ene/20 | Feb/20 Mar/20 Abr/20 | May/20 | Jun/20
Sustentacion y aprobacion del
protocolo comité evaluador de la X
UNAB.
Solicitud al comité de ética
FOSCAL la evaluacion del X
proyecto, reunion de requisitos.
Presentacion del protocolo ante el
comité de ética institucional (CEI X
FOSCAL).
Aprobacion del estudio por el
comité de ética institucional CEI X
FOSCAL.
Captacion de participantes, Pandemia X
recoleccion de datos, aplicacion
de instrumentos. COVvID 19
Digitacion, procesamiento y
formacion de base de datos X
computarizada en Microsoft
Excel.
Analisis de los datos X
Redaccion del borrador X
Revision y correccion del borrador X
Presentacion del informe final y
sustentacion de la investigacion X
al comité evaluador de la UNAB.
PRESUPUESTO GLOBAL DEL ESTUDIO
ITEM RUBRO EFECTIVO
1 PERSONAL 0,00
2 COMPRA DE EQUIPOS 0,00
3 LICENCIA DE SOFTWARE 0.00
4 COMPRA DE MATERIAL BIBLIOGRAFICO 0,00
5 SERVICIOS TECNICOS 0,00
6 PARTICIPACION EN EVENTOS ACADEMICOS 0,00
7 PAPELERIA 0,00
8 ALQUILER DE EQUIPOS 0,00
9 PUBLICACION Y DIVULGACION 0.00
10 VIAJES 0,00
TOTAL 0,00 pesos
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RESULTADOS

En la clinica de anticoagulacion de las diferentes sedes de la FOSCAL (Principal,
Bolarqui, San Alonso, Piedecuesta y Girdn), para el mes de abril de 2020 se
encontraron inscritos 124 pacientes con FANV que tomaban anticoagulantes orales.
Finalmente luego de aplicar los criterios de inclusién y exclusién, se incluyeron 102
pacientes en el estudio, a los cuales se les aplicaron los instrumentos de recoleccion
de datos para su posterior analisis estadistico. En la Figura 2 se detalla el proceso

de seleccidn de pacientes mencionado.

Pacientes con fibrilacion auricular en tratamiento con
anticoagulantes orales inscritos en la clinica de
anticoagulacion FOSCAL de las 5 sedes
n=124

Excluidos: edad < 65 afios
n=8

Potenciales participantes
n=116

Excluidos: anticoagulados por
indicacién diferente a FANV
n=14

Incluidos en la cohorte
n=102

Figura 2. Diagrama de flujo del proceso de seleccion de la muestra

Figura 2. Diagrama de flujo del proceso de seleccién de la muestra.
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Analisis descriptivo
Variables sociodemogrdficas:

Los resultados del estudio en cuanto a caracterizacién sociodemografica se

presentan a continuacion en la Tabla 13.

Caracteristica n =102 (%)
Femenino 48 47,0%
Sexo Masculino 54 52,.9%
Ninguno 2 1,9%
Primaria incompleta 25 24,5%
Primaria completa 20 41,1%
Nivel educativo Secundaria incompleta 5 4,9%
Secundaria completa 20 19,6%
Técnico 1 0,9%
Universitario 5 4,9%
Posgrados 2 1,9%
Hogar 29 28,4%
Trabajador independiente 4 3,9%
Ocupacion Empleado 2 1,9%
Cesante 10 9,8%
Pensionado cesante 57 55,8%
Soltero (a) 9 8,8%
Unién libre 8 7,8%
Estado civil Casado (a) 53 51,9%
Separado (a) 3 2,9%
Viudo (a) 29 28,4%
1 6 5,8%
2 32 31,3%
Estrato 3 36 35,2%
4 22 21,5%
5 5 4,9%
6 1 0,9%
Procedencia Rural ! 6,8%
Urbana 95 93,1%
Vive solo (a) 6 5,8%
Tipo de familia Nuclear 58 56,8%
Extensiva 38 37,2%
<1 SMMLV 67 65,6%
Ingresos mensuales 1 -3 SMMLV 24 23,5%
=4 SMMLV 11 10,7%
Costo para asistir a la cita No es costoso 42 41.1%
Costoso 54 52,9%
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Muy costoso 6 5,8%

No es costoso 18 17,6%

Costo del medicamento Costoso pero asequible 41 40,2%
Muy costoso e inasequible 43 42,1%

Tabla 13. Caracterizacion sociodemogrdfica de la poblacion

Tabla 13. Caracterizacion sociodemografica de la poblacion.

El total de la poblacidén analizada tuvo un rango de edad entre 65 y 97 afos, con
una media de 76,7 anos (DE 8,62). Se categorizaron por grupo de edad, entre 65-

74 anos, 75-84 anos y = 85 anos. Los grupos de edad se presentan en la Figura 3.

Edad agrupada
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65 - 74 aios 75 - 84 aios 2 85 anos

EDAD

Figura 3. Grupos de edades de la cohorte

Figura 3. Grupos de edades de la cohorte.

Variables clinicas
Comorbilidades:

En el 100% de la muestra se indentificé algun tipo de comorbilidad, siendo la
hipertension arterial (93%) la patologia mas frecuente, seguido de la insuficiencia
cardiaca (83%), dislipidemia (77%), enfermedad renal crénica (68%), diabetes
mellitus (41%) y enfermedad coronaria (35%). En cuanto a presencia de
polifarmacia, esta se document6 en la mayoria de los pacientes (89,2%), de igual

forma aproximadamente en el 53,9% de los casos se documenté presencia de
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caidas. Lo anterior se ilustra a continuacion en la Tabla 14. El resto de

enfermedades se muestran en la Figura 4.

Sindrome geriatrico n =102 (%)
Polifarmacia Si o1 89,2%
No 11 10,7%
, ) Si 55 53,9%
Presencia de caidas
No 47 46%

Tabla 14. Polifarmacia y presencia de caidas

Tabla 14. Polifarmacia y presencia de caidas.
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Figura 4. Comorbilidades de la cohorte.

Figura 4. Comorbilidades de la cohorte.

Variables relacionadas con el paciente:

En cuanto al IMC, la mayoria de los pacientes presentaron un peso por encima de

lo normal (48% sobrepeso y 15,6% obesidad) y menos del 1% presenté bajo peso.
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Las expectativas del tratamiento fueron buenas en la mayoria de pacientes (87,2%).
Un 54,9% refirieron algun grado de limitacion para realizar actividades previas de la
vida cotidiana, y cerca de un 52,8% presentaron temor por los posibles efectos
adversos relacionados con el tratamiento anticoagulante. La mayoria de pacientes
de la muestra (83,3%) afirmo6 haber entendido las instrucciones del tratamiento y
asistir acompanado a la consulta (76,4%), que en gran parte fue por sus hijos (50%).
En el 53,9% de los casos la persona que lleva el control del tratamiento es el mismo
paciente, seguido de un 46,1% que es llevado ya sea por el familiar o el cuidador
en menor medida. El 27,4% de los pacientes tomaban antiagregantes plaquetarios
y solamente un paciente refiri6 consumo ocasional de alcohol. Los resultados de

este grupo de variables se presentan a continuacion en la Tabla 15.

Variable relacionada con el paciente n =102 (%)
Bajo peso 1 0,9%
IMC Normal 36 35,2%
Sobrepeso 49 48,0%
Obesidad 16 15,6%
Buena 89 87,2%
Expectativas del tratamiento Intermedia 5 4,9%
Mala 8 7,8%
Nunca 46 451%
Limitacion para realizar actividades previas Algunas veces 10 9,8%
Siempre 46 45,1%
Nunca 48 47%
Temor por los posibles efectos adversos Algunas veces 11 10,7%
Siempre 43 42,1%
Entendimiento sobre las instrucciones del Si 85 83,3%
tratamiento No 17 16,6%
No 24 23,5%
- = 5
Asiste acompanado a la consulta g: sgrr EZZ?;-Z g; 22(,)5/;)
Si, por cuidador 4 3,9%
El paciente 55 53,9%
Familiar 42 41,1%
Persona quien lleva el control del tratamiento Cuidador 4 3,9%
Pamentg y familiar o 1 0.98%
cuidador
Toma de antiagregantes plaquetarios Si 28 27,4%
No 74 72,5%
Consumo de alcohol Si 1 0,98%
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No 101 | 99% |

Tabla 15. Variables relacionadas con el paciente

Tabla 15. Variables relacionadas con el paciente.

Variables relacionadas con la enfermedad:

La mayor proporcidon de pacientes presentaron un tiempo de evoluciéon de
enfermedad (FANV) mayor a 12 meses (92,1%). El antecedente de AIT o ACV
previo al inicio del tratamiento anticoagulante se documenté en aproxmadamente el
20% de los pacientes, y apenas el 3,92% del total de la muestra tuvo historia de un
AIT o ACV durante el tratamiento. Un pequeno porcentaje (2,94%) tenian un
CHA2DS2-VASc score de 2 y 82,3% tenian un puntaje mayor o igual a 4 (alto
riesgo). Lamentablemente en la mayoria de pacientes (78,4%) no se encontrd en la
historia clinica el puntaje de riesgo de sangrado HAS-BLED. El resto de pacientes
fueron de riesgo intermedio (6,8%) y de alto riesgo (14, 7%). En cuanto a la escala
de gravedad de los sintomas relacionados con la fibrilacién auricular (EHRA), el
68,6% de los pacientes manifestaron algun grado sintomatologia, siendo el grupo
de sintomas leves (EHRA 2 a) el mas representativo (30,3%), como se muestra en
la Tabla 16.

Variable relacionada con la enfermedad n =102 (%)
3 — 6 meses 6 5,8%
Tiempo de evolucion de la FA 9 - 12 meses 2 1,9%
>12 meses 94 92,1%
Antecedente de AIT o ACV antes Si 21 20,5%
del tratamiento anticoagulante No 81 79.4%
Presencia de AIT o ACV durante el Si 4 3,9%
tratamiento anticoagulante No 98 96%
2 3 2,9%
3 15 14,7%
0,
CHA2DS2-VASCc score 4 30 29,4%
5 20 19,6%
6 15 14,7%
7 14 13,7%
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8 2 1,9%

9 3 2,9%

1-2: riesgo intermedio 7 6,8%

HAS-BLED > 3: alto riesgo 15 14,7%

Dato no disponible 80 78,4%

Ninguno 32 31,3%

Leves 31 30,3%

Gravedad de los sintomas (EHRA) Moderados 18 17,6%
Graves 18 17,6%

Discapacitantes 3 2,9%

Tabla 16. Variables relacionadas con la enfermedad

Tabla 16. Variables relacionadas con la enfermedad.

Variables relacionadas con el tratamiento:

La gran mayoria de pacientes (78,4%) vienian recibiendo el esquema
anticoagulante actual desde hace mas de 12 meses, una menor proporcion de
pacientes (21,5%) le habia sido iniciado desde hace menos de un afo.
Aproximadamente en el 68,6% de los casos, el inicio del tratamiento fue durante la
estancia hospitalaria y un 22,5% ocurri6 de manera ambulatoria en la consulta
externa, solamente el 8,8% de los pacientes refieron no recordar el momento exacto
del inicio. La warfarina fue el tipo de anticoagulante oral que la mayoria de pacientes
se econtraban recibiendo (77,4%), el resto de pacientes recibian un farmaco de la
familia de los ACODs (22,5%), donde el rivaroxaban fue el mas representativo. Estos
medicamentos se estaban tomando con las dosis correcta aprobada en los ensayos
clinicos. Mas del 90% de los pacientes no presentaron algun tipo de reaccion
adversa al medicamento, y en general el 83% de los pacientes manifestaron estar
satisfechos con la terapia anticoagulante. Aproximadamente el 20,5% de la
poblacién recibié previamente otro tipo de anticoagulante, siendo la warfarina el
medicamento recibido en el 100% de los casos. Con esta droga se documentd un
mayor porcentaje de reacciones adversas de tipo hemorragicas (31,8%). Los
motivos por los cuales se realizé el cambio de un tipo de anticoagulante por otro
fueron principalmente la presencia de un INR labil (42,8%) seguido de la presencia
de sangrados (23,8%). El INR estuvo por debajo del rango
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terapéutico en el 15,7% de los pacientes y por encima en el 31,5%. El 41,1% de los

pacientes refirieron haber tomado tratamientos alternativos, principalmente plantas

medicinales (21,5%), seguido de medicamentos naturistas (14,7%) y suplementos

alimenticios (4,9%). Los resultados de este grupo de variables se presentan en

detalle a continuacién en la Tabla 17.

Factores asociados con la adherencia al tratamiento anticoagulante oral de pacientes con
fibrilacién auricular no valvular mayores de 65 afos.

Version: 2. Fecha: 8 de Junio/2020.

Variable relacionada con la tratamiento n =102 (%)
3-6 meses 16 15,6%
Tiempo de evolucién del tratamiento 6-9 meses 3 2,9%
anticoagulante 9-12 meses 3 2,9%
>12 meses 80 78,4%
Urgencias 7 6,8%
Lugar de inicio del tratatamiento Hospitalizacion o1 59,8%
° anticoagulante uCl 2 1.9%
Consulta externa 23 22,5%
No recuerda 9 8,8%
Warfarina 79 77,4%
Tipo de anticoagulante oral que recibe Dabigatran 4 3,9%
actualmente Rivaroxaban 12 11,7%
Apixaban 7 6,8%
Ninguna 92 90,2%
Tipo de reacciones adversas con al Sangrado digestivo 3 2,9%
tratamiento anticoagulante actual Sangrado intracraneano 1 0,9%
Otro tipo de sangrado 6 5,8%
Satisfaccion con el tratamiento Insatisfecho 17 16,6%
Satisfecho 85 83,3%
. . Si 21 20,5%
Uso previo de otro anticoagulante oral NG 81 79.4%
Tipo de antlcoagulante oral recibido Warfarina 21 100%
previamente
. . Ninguna 15 68,1%
Tipo de reacciones adversas con el - : 5
tratamiento anticoagulante previo Sangrado digestivo 2 9%
Otro tipo de sangrado 5 22,7%
Decision del paciente 1 4,7%
AIT o ACV durante el tratamiento 2 9,5%
Motivo de cambio del anticoagulante Sangrado digestivo 2 9,5%
oral Otro tipo de sangrado 5 23,8%
INR labil 9 42,8%
Dato no disponible 2 9,5%
<2 12 11,7%
INR 2a3 40 39,2%
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>3 24 23,5%

Ninguno 60 58,5%

Uso de tratamientos alternativos Plantas medicinales 22 21,5%
Medicamentos naturistas 15 14,7%

Suplementos alimenticios 5 4,9%

Tabla 17. Variables relacionadas con el tratamiento

Tabla 17. Variables relacionadas con el tratamiento.

Variables relacionadas con el sistema de salud:

Todos los pacientes recolectados pertenecian al régimen contributivo de la
seguridad social, ademas manifestaron haber recibido educacién sobre el
tratamiento anticoagulante por parte del personal de salud, mas sin embargo nunca
les fue evaluada la adherencia terapéutica previamente. Aproximadamente un
39,2% de pacientes refirieron tener dificultades con el acceso a la consulta
especializada por baja disponibilidad. A la gran mayoria de la poblacion (83,3%) les
parecié apropiado el tiempo de consulta. Cerca del 65,6% de los pacientes
estuvieron inconformes con el despacho del medicamento y se documenté en el
77,4% de los casos un despacho inoportuno. Los resultados de este grupo de

variables se presentan en detalle a continuacién en la Tabla 18.

Variable relacionada con el sistema de salud n =102 (%)
Seguridad social Contributivo 102 100%
Educacién sobre el tratamiento Si 102 100%
Evaluacion de I:? aqheren0|a terapéutica No 102 100%
indirecta
Ninguna 62 60,7%
B I I Baja di ibili I
arrera de acceso a la consulta aja disponibi |daq Qe consultas 40 39,2%
con especialistas
Corto 16 15,6%
Tiempo de consulta Apropiado 85 83,3%
Largo 1 0,9%
Conformidad con el despacho del Inconforme 67 65,6%
anticoagulante Conforme 35 34,3%
Barrera de acceso al tratamiento Ninguna 21 20,5%
anticoagulante Dificultades con la formula 2 1,9%
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Despacho inoportuno 79 | 77,4% |

Tabla 18. Variables relacionadas con el sistema de salud

Tabla 18. Variables relacionadas con el sistema de salud.

Evaluacion de la adherencia terapéutica al tratamiento anticoagulante:

Alos 102 pacientes incluidos en el estudio se les aplico el instrumento de evaluacion
de adherencia terapéutica Morisky 8 items, arrojando como resultados una
adherencia baja en el 42,1%, moderada en el 23,5% y alta en el 34,3% de los casos.
Aproximadamente el 50% de los pacientes refirid olvidar a veces la toma de su
medicamento anticoagulante y cerca del 50,9% manifestdé alguna vez haberse
sentido presionado a apegarse a su plan de tratamiento anticoagulante. Los

resultados de esta evaluacidn se presentan a continuacién en la Figura 5.

Porcentaje

< purine: adberenoa bajs -7 puring: adherenca & puntes adhsoncis alia

Adherencia terapéutica - Morisky 8

Figura 5. Adherencia terapéutica medida por la escala Morisky 8

Figura 5. Adherencia terapéutica medida por la escala Morisky 8

Evaluacion de fragilidad:

De igual manera a los 102 pacientes de la muestra, se les aplico la escala FRAIL

para la evaluacion de fragilidad, arrojando una prevalencia de fragilidad del 50,9%,

prefragilidad 42,1% y robustez apenas en el 6,8% de los pacientes. El 68,6% de
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pacientes refirid sentirse cansado la mayor parte del tiempo, el 38,2% necesita de
ayuda (bastén o andadera) para subir un piso de escaleras, el 45,5% no es capaz
de caminar 100 metros sin ayuda (baston o andadera), el 65% tienen mas de 5 de
estas enfermedades (HTA, DM, cancer, asma, EPOC, angina, cardiopatia
isquémica, insuficiencia cardiaca, artritis, ACV, ERC), y el 38,2% refiri6 haber
perdido en el ultimo afio al menos un 5% del peso. Los resultados de esta evaluacion

se presentan a continuacion en la Figura 6.

Porcentaje

Sin fragilidad o robustez: 0 Probable pre-fragilidad: 1-2 Probable fragilidad: 3-5
puntos t

puntos puntos

Fragilidad - Escala FRAIL

Figura 6. Fragilidad medida por la escala FRAIL

Analisis bivariado
Adherencia terapéutica y variables sociodemogrdficas:

Los resultados del analisis bivariado entre la variable dependiente adherencia
terapéutica y las variables independientes sociodemograficas, arrojaron que
ninguna de estas tuvo una asociacion estadisticamente significativa (p < 0,05) con
baja adherencia al tratamiento anticoagulante. La edad se categorizé en tres grupos
(65 — 74 afos, 75 — 84% y = 85 anos) y al realizar el analisis bivariado, tampoco se
encontrd alguna asociacion estadisticamente significativa con baja adherencia al
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tratamiento anticoagulante en los diferentes grupos. En la Tabla 19 se muestran

dichos resultados.

Caracteristica Moderada/Alta Baja p*
adherencia adherencia
Femenino 25 (52%) 23 (47,9%)
Sexo Masculino 34 (629%) | 20@7%) | O
Ninguno 2 (100%) 0 (0%)
Primaria incompleta 4 (56%) 11 (44%)
Primaria completa 24 (57,1%) 18 (42,8%)
Nivel educativo Secundaria incompleta 3 (60%) 2 (40%)
Secundaria completa 1 (55%) 9 (45%)
Técnico 0 (0%) 1 (100%) -0,87
Universitario 3 (60%) 2 (40%)
Posgrados 2 (100%) 0 (0%)
Hogar 17 (58,6%) 12 (41,3%)
Trabajador independiente 3 (75%) 1 (25%)
Ocupacion Empleado 1 (50%) 1 (50%) 0,95t
Cesante 5 (50%) 5 (50%)
Pensionado cesante 33 (57,8%) 24 (42,1%)
Soltero (a) 4 (44.4%) 5 (55,5%)
Unién libre 3 (37,5%) 5 (62,5%)
Estado civil Casado (a) 34 (64,1%) 19 (35,8%) -0,26
Separado (a) 3 (100%) 0 (0%)
Viudo (a) 15 (51,7%) 14 (48,2%)
1 1(16,6%) 5(83,3%)
2 19 (59,3%) 13 (40,6%)
3 1(58,3%) 15 (41,6%)
Estrato 4 14(63.6%) | 8(363%) | o4
5 3 (60%) 2 (40%)
6 1 (100%) 0 (0%)
: Rural 5 (71,4%) 2 (28,5%)
Procedencia Urbana 54 (56.8%) | 41(@3.1%) | %9
Vive solo (a) 3 (50%) 3 (50%)
Tipo de familia Nuclear 32 (55,1%) 26 (44,8%) 0,67
Extensiva 24 (63,1%) 4 (36,8%)
<1 SMMLV 39 (58,2%) 28 (41,7%)
nilirfus;zs 123 SMMLV 1(@58%) | 13(54.1%) | 0,12
=4 SMMLV (81,8%) 2 (18,1%)
Costo para asistir No es costoso 24 (57,1%) 18 (42,8%)
2 la cita Costoso 31 (57,4%) 23 (42,5%) 1,01
Muy costoso 4 (66,6%) 2 (33,3%)
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Costo del No es costoso 11 (61,1%) 7 (38,8%)
medicamento Costoso pero asequible 22 (53,6%) 19 (46,3%) 0,83
Muy costoso e inasequible 26 (60,4%) 17 (39,5%)
65 — 74 afios 21 (51,2%) 20 (48,7%)
Edad 75 — 84 afios 23 (62,1%) 14 (37,8%) 0,52
= 85 afos 15 (57,8%) 43 (42,1%)

Tabla 19. Adherencia terapéutica y variables sociodemogrdficas

Tabla 19. Adherencia terapéutica y variables sociodemograficas. *Chi2. 1+ Test exacto de Fischer.

Adherencia terapéutica y variables clinicas:
Adherencia terapéutica y comorbilidades:

De las comorbilidades evaluadas en la cohorte, ninguna tuvo asociacién

estadisticamente significativa con wuna baja adherencia al tratamiento

anticoagulante. En la Tabla 20 se exponen estos resultados.

- Moderada/Alta Baja .
Comorbilidad adherencia adherencia P
Si 55 (57,8%) 40 (42,1%) 1.0t
No 4 (57,1%) 3 (42,8%) ’
L . Si 50 (58,8%) 35 (41,1%)
Insuficiencia cardiaca NG 9 (52.9%) 8 (@7%) 0,78
Si 27 (64,2%) 15 (35,7%) 0.31
No 32 (53,3%) 28 (46,6%) ’
Si 44 (62,8%) 26 (37,1%) 013
No 15 (46,8%) 17 (53,1%) ’
. Si 23 (63,8%) 13 (36,1%)
Enfermedad coronaria No 36 (54,5%) 30 (45.4%) 04
I . Si 47 (59,4%) 32 (40,5%)
Dislipidemia No 12(521%) | 11@7.8%) | 8
Si 18 (60%) 12 (40%) 0.82
No 41 (56,9%) 31 (43%) ’
L i Si 4 (66,6%) 2 (33,3%)
Cirrosis hepatica NG 55 (57.2%) 41 (42.7%) 1,01
. - Si 24 (68,5%) 11 (31,4%)
Enfi 14
nfermedad acidopéptica No 35 (52.2%) 32 (47.7%) 0,
L . Si 6 (100%) 0 (0%)
Hemorragia digestiva No 53 (55.2%) 23 (44.7%) 0,03t
Si 19 (73%) 7 (26,9%) 0.1
No 40 (52,6%) 36 (47,3%) ’
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Si 4 (50%) 4 (50%)
No 55 (58,5%) 39 (41,4%)

Tabla 20. Adherencia terapéutica y comorbilidades

Trombocitopenia

0,71t

Tabla 20. Adherencia terapéutica y comorbilidades. *Chi2. + Test exacto de Fischer.

En el grupo de los sindromes geriatricos, la presencia de caidas no tuvo asociacion
estadiasticamente significativa con baja adherencia. Por otra parte en los pacientes
con baja adherencia (42,1%) el 81,4% presentaron polifarmacia, sin embargo en el
grupo de pacientes con adherencia moderada-alta (57,8%) la presencia de
polifarmacia fue mas frecuente (94,9%). Estas apreciaciones mostraron una

asociacion estadisticamente significativa como se ilustra en la Tabla 21.

Sindrome geriatrico Moderada/Alta Baja *
9 adherencia adherencia p
. , Si 31 (56,3%) 24 (43,6%)
Presencia de caidas No 28 (59,5%) 19 (40.4%) 0,84
. . Si 56 (94,9%) 35 (81,4%)
Polif:
olttarmacta No 3 (5%) s(18.6%) | 04T

Tabla 21.Adherencia terapéutica y presencia de caidas - polifarmacia

Tabla 21. Adherencia terapéutica y presencia de caidas - polifarmacia. *Chi2. T Test exacto de

Fischer.

Adherencia terapéutica y variables relacionadas con el paciente:

De las variables evaluadas en este grupo, no se documento alguna que tuviese una
asociacién estadisticamente significativa con baja adherencia terapéutica. En
contraparte, la toma de antiagregantes plaquetarios estuvo presente en el 75% de
los pacientes con moderada-alta adherencia, mostrando significancia estadistica

como se describe en la Tabla 22.
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. . . Moderada/Alt Baja
Variable relacionada con el paciente . . p*
a adherencia | adherencia
Bajo peso 0 (0%) 1 (100%)
Normal 24 (66,6%) 12 (33,3%)
IMC Sobrepeso 30 (61,1%) 19 (38,7%) 0,04
Obesidad 5(31,2%) 11 (68,7%)
: Buena 52 (58,4%) 37 (41,5%)
Expectativas del Intermedia 3 (60%) 2(40%) | o9t
tratamiento
Mala 4 (50%) 4 (50%)
Limitacion para Nunca 30 (65,2%) 16 (34,7%)
realizar actividades Algunas veces 4 (40%) 6 (60%) 0,26
previas Siempre 25 (54,3%) 21 (45,6%)
Temor por los Nunca 32 (66,6%) 16 (33,3%)
posibles efectos Algunas veces 4 (36,3%) 7 (63,3%) 0,14
adversos Siempre 23 (53,4%) 20 (46,5%)
Entendimiento sobre Si 49 (57,6%) 36 (42,3%)
las instrucciones del 1,0
tratamiento No 10 (58,8%) 7 (41,1%)
No 12 (50%) 12 (50%)
Asiste acompafiado Si, por los hijos 28 (54,9%) 23 (45,1%) 0.26
a la consulta Si, por la pareja 15 (65,2%) 8 (34,7%) ’
Si, por cuidador 4 (100%) 0 (0%)
, El paciente 27 (45,7%) 28 (65,1%)
Persf”a q“"fg ”Ie"a Familiar 27 (64.1%) | 15(35.7%) | g
‘ir;’fa'::f;ntj Cuidador 4 (100%) 00%) |
Paciente y familiar o cuidador 1 (100%) 0 (0%)
Toma de Si 21 (75%) 7 (25%)
antiagregantes 0,04
plaquetarios No 38 (51,3%) 36 (48,6%)
Si 1 (100%) 0 (0%)
Consumo de alcohol No 58 (57.4%) 43 (42,5%) -1,0

Tabla 22. Adherencia terapéutica y variables relacionadas con el paciente

Tabla 22. Adherencia terapéutica y variables relacionadas con el paciente. *Chi2. 1+ Test exacto de

Fischer.

Adherencia terapéutica y variables relacionadas con la enfermedad:

En este grupo no se documentd una variable que tuviese una asociacion
estadisticamente significativa con una baja adherencia al tratamiento
anticoagulante. En la Tabla 23 se muestran los resultados.
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3 — 6 meses 4 (66,6%) 2 (33,3%)
Tiempo de evolucién de la FA 9 - 12 meses 2 (100%) 0 (0%) -0,6
>12 meses 53 (56,3%) 41 (43,6%)
Antecedente de AIT o ACV Si 13 (61,9%) 8 (38,1%)
antes <.jel tratamiento No 46 (56,7%) 35 (43,2%) 0.8
anticoagulante
Presencia de AIT o ACV . o o
durante el tratamiento Si 0 (0%) 4 (100%) -0,02
anticoagulante No 59 (60,2%) 39 (39,8%)
2 1(33,3%) 2 (66,6%)
3 10 (66,6%) 5 (33,3%)
4 17 (56,6%) 13 (43,3 %)
CHA2DS2-VASCc score 5 11 (55%) 9 (45%) -0,38
6 7 (46,6%) 8 (53,3%)
7 10 (71,4%) 4 (28,5%)
8 0 (0%) 2 (100%)
9 3 (100%) 0 (0%)
1-2: riesgo intermedio 2 (28,5%) 5(71,4%)
HAS-BLED 2 3: alto riesgo 7 (46,6%) 8 (53,3%) 0,41
Dato no disponible 50 (62,5%) 30 (37,5%)
Ninguno 18 (56,2%) 14 (43,7%)
, Leves 23 (74,1%) 8 (25,8%)
Gra"edadéﬁé‘f sintomas Moderados 8 (44,4%) | 10(555%) | 0,17t
( ) Graves 9 (50%) 9 (50%)
Discapacitantes 1(33,3%) 2 (66,6%)

Tabla 23. Adherencia terapéutica y variables relacionadas con la enfermedad

Tabla 23. Adherencia terapéutica y variables relacionadas con la enfermedad. *Chi2. + Test exacto

de Fischer.

Adherencia terapéutica y variables relacionadas con el tratamiento:

Los resultados no mostraron variables asociadas con baja adherencia terapéutica y

que tuviesen asociacion estadisticamente significativa como se expone en la Tabla
24,

Factores asociados con la adherencia al tratamiento anticoagulante oral de pacientes con

fibrilacién auricular no valvular mayores de 65 afos.

Version: 2. Fecha: 8 de Junio/2020.

Pag 66



3-6 meses 9 (56,2%) 7 (43,7%)
Tiempo de evolucién del 6-9 meses 2 (66,6%) 1 (33,3%) -0.61
tratamiento anticoagulante 9-12 meses 3 (100%) 0 (0%) ’
>12 meses 45 (56,2%) 35 (43,7%)
Urgencias 3 (42,8%) 4 (57,1%)
Lugar de inicio del Hospitalizacion 34 (55,7%) 27 (44,2%)
tratatamiento anticoagulante UCl 2 (100%) 0 (0%) 0,54
Consulta externa 13 (56,5%) 10 (43,4%)
No recuerda 7(77,7%) 2 (22,2%)
Warfarina 45 (56,9%) 34 (43%)
Tipo de anticoagulante oral Dabigatran 2 (50%) 2 (50%) 0.48t
que recibe actualmente Rivaroxaban 6 (50%) 6 (50%) ’
Apixaban 6 (87,7%) 1 (14,2%)
ACODs 14 (60,8) 9 (39,1%)
ACODs vs AVK Warfarina 45 (56,9%) 34 @3%) | 8
Ninguna 51 (55,4%) 41 (44,5%)
H i 0, o]
Tipo de reacciones adversas Sangsrzic;r(:ggstwo 3 (100%) 0 (0%)
con al tratamiento . 1 (100%) 0 (0%) -0,44
. intracraneano
anticoagulante actual Otro tipo de
4 (66,6%) 2 (33,3%)
sangrado
1 o] 0,
Satisfaccion con el tratamiento Ir;:it;;ecchr;o 581 (?670@?) 2425(1(?‘7/: )) 0,42
Uso previo de otro Si 13 (61,9%) 8 (38,1%) 0.8
anticoagulante oral No 46 (56,7%) 35 (43,2%) ’
Tipo de reacciones adversas Ninguna 7(46,6%) 8 (53,3%)
: Sangrado digestivo 2 (100%) 0 (0%)
cgn el tratam|ento. Ofro tipo de -0,31
anticoagulante previo sangrado 4 (80%) 1 (20%)
Decision del paciente 0 (0%) 1 (100%)
AIT o ACV QUrante el 0(0 %) 2 (100%)
tratamiento
Motivo de cambio del Sangrado digestivo 2 (100%) 0 (0%) 0.14
anticoagulante oral Otro tipo de 4 (80%) 1(20%)
sangrado
INR labil 5 (55,5%) 4 (44,4%)
Dato no disponible 2 (100%) 0 (0%)
<2 5 (41,6%) 7 (58,3%)
INR 2a3 26 (65%) 14 (35%) 0,41
>3 12 (50%) 12 (50%)
Ninguno 34 (56,6%) 26 (43,3%)
Plantas medicinales 12 (54,5%) 10 (45,4%)
Uso de trata.mientos Medicamentos 10 (66,6%) 5(33,3%) | 0,91t
alternativos naturistas
Suplementos 3 (60%) 2(40%)
alimenticios
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Tabla 24. Adherencia terapéutica y variables relacionadas con el tratamiento

Tabla 24. Adherencia terapéutica y variables relacionadas con el tratamiento. *Chi2. T Test exacto

de Fischer.

Adherencia terapéutica y variables relacionadas con el sistema de salud:

Al analizar las variables relacionadas con el sistema de salud en relacidon con la
adherencia terapéutica a los anticoagulantes, se encontré que los pacientes con
baja adherencia, la mayoria manifestaron estar inconformes con el despacho del
medicamento anticoagulante (79%) OR 2.97 (IC 95% 1.1 — 8.2), ademas la barrera
de acceso al tratamiento que mas se observd fue el despacho inoportuno del
medicamento (93% de los casos) OR 5.8 (IC 95% 1.5 — 32.8). Estas dos variables
tuvieron una asociacion estadisticamente significativa. En la Tabla 25, 26 y 27 se

exponen los resultados.

Variable relacionada con el sistema de salud ModeradaIAIta Baja - p*
adherencia adherencia
Ninguna 38 (61,2%) 24 (38,7%)
Barrera de acceso a la Baja disponibilidad de 0.41
consulta consultas con 21 (52,5%) 19 (47,5%) ’
especialistas
Corto 7 (43,7%) 9 (56,2%)
Tiempo de consulta Apropiado 52 (61,1%) 33 (38,8%) | -0,21
Largo 0 (0%) 1 (100%)
Conformidad con el Inconforme 33 (55,9%) 34 (79%)
despacho del Conforme 26 (44%) 90 o0%) | V92
anticoagulante
i (o) o,
Barrera de acceso al DNe:s]:::]o 18 (30,5%) 3 (6.9%) 0,005+
tratamiento anticoagulante . 41 (69,4%) 40 (93%) ’
inoportuno

Tabla 25. Adherencia terapéutica y variables relacionadas con el sistema de salud

Tabla 25. Adherencia terapéutica y variables relacionadas con el sistema de salud. * Test exacto de

Fischer.
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Baja adherencia
terapéutica

Moderada-alta
adherencia 33 26 59
terapéutica

Total 67 35 102

Odds Ratio 2,97 (IC 95% 1.1 - 8.2)

Tabla 26. Odds Ratio de conformidad con el despacho del anticoagulante y adherencia terapéutica

Tabla 26. Odds Ratio de conformidad con el despacho del anticoagulante y adherencia terapéutica.

Baja adherencia
terapéutica

40 3 43

Moderada-alta
adherencia 41 18 59
terapéutica

Total 81 21 102

Odds Ratio 5.85 (IC 95% 1.5 — 32.8)

Tabla 27. Odds Ratio de barrera de acceso al tratamiento anticoagulante y adherencia terapéutica

Tabla 27. Odds Ratio de barrera de acceso al tratamiento anticoagulante y adherencia terapéutica.

Adherencia terapéutica y fragilidad:

En la cohorte estudiada, el analisis bivariado entre adherencia al tratamiento
anticoagulante y fragilidad, documentdé que a pesar de observar en el grupo de
pacientes con baja adherencia una mayor proporcion de pacientes con algun grado
de fragilidad (93%), esta asociacién no mostré ser estadisticamente significativa (p

0.95). Estos resultados se exponen a continuacion en la Tabla 28.
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Resultados de la escala FRAIL Moderadall.\Ita Baja . p*
adherencia adherencia
Probable fragilidad 31 (52,5%) 21 (48,8%)
Probable pre-fragilidad 24 (40,6%) 19 (44,1%) 0,95
Robustez 4 (57,1%) 3 (42,8%)

Tabla 28. Adherencia terapéutica y fragilidad

Tabla 28. Adherencia terapéutica y fragilidad. * Test exacto de Fischer.

DISCUSION:

Uno de los aspectos claves para alcanzar los objetivos terapéuticos de los
anticoagulantes (prevencién de muerte, ACV isquémico y discapacidad) es la
adherencia al tratamiento, que por fortuna en los ultimos afios viene siendo un tema
de interés en términos de investigacion. Es por ello que la comunidad cientifica ha
venido indagando sobre cuales son los factores que se relacionan con la adherencia
terapéutica. El presente estudio es el primero en Colombia que ha logrado evaluar
cudles factores se encuentran relacionados con la adherencia al tratamiento
anticoagulante en los pacientes con FANV mayores de 65 y que ademas estima la

prevalencia de fragilidad en esta poblacion.

Los resultados muestran una baja adherencia en el 42,1% de los pacientes,
consistente con un 39% reportado por Gumbinger y cols (53), un poco inferior a los
datos publicados por Emren y cols en un estudio observacional de corte transversal
multicéntrico en Turquia (51%) (55), y un poco superior a lo publicado por Salmasi
y cols en el mas reciente metaanalisis publicado (30%) (56). Estas diferencias
podrian ser producto de los diversos métodos empleados para evaluar la
adherencia. Adicionalmente la adherencia alta se presenté en el 34,3% de los casos,
similar a un estudio observacional realizado en la clinica de anticoagulacion del
Hospital San José de Bogota que la documentd en un 35% de los pacientes (57). En
nuestro estudio el olvido en la toma del medicamento anticoagulante fue el factor
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involucrado con mayor frecuencia (50%), comparado con el 26% que reporta el
Boston Consulting Group en su estudio poblacional de pacientes con enfermedades
cronicas, que incluyé a mas de 10.000 pacientes en los Estados Unidos, condicion

que podria explicar dicha diferencia al tener mayor poder estadistico (58).

De las cinco dimensiones de la adherencia terapéutica que plantea la OMS (factores
socioeconoémicos, relacionados con el paciente, relacionados con la enfermedad,
relacionados con el tratamiento y relacionados con el sistema de salud) (43),
unicamente el grupo de las variables relacionadas con el sistema de salud
documenté una asociacion estadisticamente significativa con baja adherencia
terapéutica, especialmente en lo referente a la inconformidad que se presenta con
el despacho del medicamento anticoagulante y el suministro inoportuno por parte
de los proveedores, lo que implicaria ser una barrera importante de acceso al
tratamiento y justifica el desarrollo de estrategias de mejoramiento para la entrega
oportuna del tratamiento anticoagulante. Es posible que estos factores se hayan
presentado con mayor frecuencia debido a la condicién actual en la que se
encuentran los pacientes por las medidas de cuarentena preventiva obligatoria,
como consecuencia de la pandemia por COVID-19, interrogante que se podria
resolver en un futuro, esperamos sea proximo. Una de las medidas que seria viable
considerar es la entrega de los medicamentos al domicilio del paciente, lo que ha
demostrado estar asociado con mayor adherencia terapéutica (89%) en
comparacién con el reclamo de la medicacién en las farmacias proveedoras (72%)
(59).

En contraste a lo anterior, los resultados muestran que los pacientes que toman
antiagregantes plaquetarios y que tienen polifarmacia, presentan una adherencia
moderada — alta, asociacion estadisticamente significativa. Esta relacién podria
atribuirse a que los pacientes que reciben tratamiento concomitante con
medicamentos para enfermedades cardiovasculares cronicas muestran una mejor
adherencia terapéutica, especialmente cuando se trata de antiagregantes

plaquetarios (60), posiblemente por una mejor comprension y justificacion de los
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beneficios de la adherencia a largo plazo (61). Sin embargo, la evidencia es
controversial al documentar que la polifarmacia se comporta como un predictor de
pobre adherencia al tratamiento (OR 1.46 IC 95% 1.23 — 1.73 p < 0.0017) (55),

premisa que se sustenta en el metaanalisis publicado por Salmasi y cols (56).

En lo que concierne a las variables sociodemograficas, la mediana de edad del
estudio fue de 76.7 afios (minimo 65, maximo 97), se estratificd en tres grupos (65-
74, 75-84 y = 85 afnos) y al analizar su relacion con adherencia terapéutica, se
encontré que fue moderada-alta en los tres grupos (p 0,52), dato discordante con lo
reportado por Emren y cols donde la adherencia fue baja y proporcional a la edad
(55), pero concordante con lo reportado por Salmasi y cols en su metaanalisis donde
los resultados fueron contradictorios (algunos estudios reportaron baja adherencia,
otros alta adherencia como el nuestro, y en otros no tuvo impacto en la adherencia)
(56). En el nivel educativo no se observo un comportamiento facilitador a medida
que aumenta el nivel de estudios, como si lo reporta el estudio de Emren y cols (OR
0.411C 95% 0.22 - 0.66 — p 0.005) (55), tal vez por la diferencia de poder estadistico
(muestra de 2738 pacientes) y que el resultado sea producto de un analisis
multivariado. Por otro lado, el estudio muestra que los pacientes que viven en area
rural tienen una mejor adherencia terapéutica (p 0.69), consistente a lo reportado
por Maura y cols (PDC = 80%) (61) y McAlister y cols (TRR > 65% a 18 meses) (OR
1.15 IC 95% 1.08 - 1.23 p < 0.007). En cuanto al costo de la medicacion, en el
estudio se encontré que los pacientes con baja adherencia, la mayoria refirieron
parecerles costoso el medicamento pero asequible (44,1%) y costoso e inasequible
(39,5%) (p 0.83), como también Avila y cols documentaron en un estudio transversal
realizado en Brasil (62), la principal razén por la que los pacientes asumen el costo
de la medicacién esta relacionada con las dificultades administrativas con el
despacho por parte de sus aseguradoras. Este factor es, sin duda alguna, un gran
obstaculo para la adhesion farmacoldgica, por lo que debera ser, uno de los
problemas por solucionar mas importantes para las EPS e IPS.
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En el grupo de las comorbildades, se encontré una asociacion entre el antecedente
de HTA, DM y ACV con una mejor adherencia terapéutica (p 1.0, p 0.37 y p 0.8
respectivamente) al igual que reporta Borne y cols (63). Esto podria ocurrir porque
estas enfermedades se encuentran relacionadas como factores de riesgo de la
fibrilacion auricular no valvular. Por otro lado, aunque una de las preocupaciones
sobre la anticoagulacion es el riesgo de caidas, se ha determinado que, aunque se
debe tener precaucion, la indicacion de la anticoagulacién debe ser independiente
del riesgo de caidas (64), ya que un paciente requiere por lo menos 295 caidas para
perder el beneficio de la anticoagulacion (13). En nuestro estudio, las caidas no
afectaron la adherencia al tratamiento al igual que lo describi6 el estudio ESPARTA

realizado en Espafia (65).

Del grupo de variables relacionadas con el paciente, nuestro estudio a pesar que no
encontré una significancia estadistica (p 1.0), coincidié con el reporte dado por
Emren y cols (55), al demostrar que el entendimiento sobre las instrucciones del
tratamiento resulta ser un factor relacionado con una buena adherencia (OR 0.50 IC
95% 0.41 — 0.61 — p < 0.001). Esto posiblemente guarda relacion con el hecho de
haber recibido educacion sobre el tratamiento, o que también muestra asociacion
con buena adherencia terapéutica. Cuando el control del tratamiento lo lleva el
mismo paciente, nuestro estudio muestra que la adherencia resulta sermas baja (p
0.08), en concordancia con el estudio de Emren y cols (OR 1.51 IC 95% 1.22

- 1.87 —p <0.001) (55).

En referencia a las variables relacionadas con la enfermedad, encontramos que la
adherencia no se ve afectada por el riesgo de sangrado en comparacion con el
reporte de Deshpande y cols donde la adherencia fue mejor entre los pacientes con
mayor riesgo de sangrado (66), posiblemente porque esta poblacién de alto riesgo
se beneficia de consultas mas frecuentes, de un manejo médico interdisciplinario y
de mayores esfuerzos e intervenciones enfocadas para motivar a los pacientes que

lleven un cumplimiento adecuado de las pautas de tratamiento.
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De las variables relacionadas con el tratamiento, en los pacientes con baja
adherencia se encontr6 que el 16,2% venian recibiendo el tratamiento
anticoagulante desde hacia 3 a 6 meses y el 81,4% llevaban mas de 12 meses
recibiéndolo (p 0.617), lo que muestra una tendencia a descontinuar el tratamiento a
medida que avanza el tiempo, similar a como también Willey y cols documentaron
en su estudio, donde la baja adherencia a los 3 meses fue apenas del 23,1% y a los
12 meses llegd a ser del 72,7% (67). Lo anterior podria llegar a ser consecuencia
de los inconvenientes operativos del sistema de salud, debido a que si existe un
despacho inoportuno del medicamento anticoagulante, el paciente tendria que
asumir altos costos por la compra, lo que en ultimas conllevaria a una baja
persistencia y adherencia terapéutica. Por otra parte, se recategorizé a los ACODs
en un solo grupo para luego hacer una comparacion con warfarina en términos de
adherencia, arrojando como resultado, que los ACODs se asocian con una mayor
adherencia (60,8%) vs warfarina (56,8%) (p 0.81), coincidiendo con el reporte de
McHorney y cols (ACODs 79,9% vs warfarina 66,3% - p < 0.001) (68).
Adicionalmente, al comparar ACODs de una sola toma al dia vs dos tomas al dia,
nuestro estudio demostré que esta variable no afecta la adherencia terapéutica,
contrariamente a lo documentado por Emren y cols, que evidenciaron que el
régimen de dos dosis por dia se comporté como uno de los factores de riesgo
independientes que afectan negativamente la adherencia a la medicacién (OR 1.32
IC 95% 1.11 — 1.57 p 0.001) (55), de la misma forma que lo corrobora el meta-
analisis de Salmasi y cols (56) y que puede atribuirse al hecho de que los pacientes
con FANV prefieren el régimen de una sola toma al dia en el 80,7% de los casos
como lo reporta Bakhai y cols en un estudio realizado en cinco paises de Europa
(Francia, Alemania, ltalia, Espana y el Reino Unido) (69), lo que podria abrir el
camino para extrapolar estos resultados en nuestra practica clinica. Diversos
estudios han demostrado que los pacientes ambulatorios permanecen gran parte
del tiempo por fuera del rango terapéutico (70). En nuestro se encontré que los
pacientes con INR entre 2 — 3 (39,2%) presentan mejor adherencia (65%) en
comparacion con los pacientes con INR < 2 e INR > 3, donde la adherencia

terapéutica fue mas baja (p 0.417). Avila y cols en su reporte documentaron una
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menor proporcion de pacientes (25%) con TRT > 75% (62). Este hecho podria
explicarse porque en nuestro estudio se evalué solamente el ultimo INR del

paciente, mas no se determiné el TRT por método de Rosendaal.

Finalmente nuestro estudio representa ser el primero en el pais, que logra estimar
la prevalencia de fragilidad en los pacientes con FANV que asisten a una clinicade
anticoagulacion. Al agrupar los pacientes con prefragilidad y fragilidad, se reporta
una prevalencia del 93% para algun grado de fragilidad, consistente con los
resultados publicados por Polidoro y cols, en los que se documentd una prevalencia
del 88,6% en 140 pacientes de un hospital italiano. Ademas, se determin6 que la
fibrilacién auricular aumenta el riesgo de fragilidad (OR 4.09 IC 95% 1.51 — 11.07 -
p 0.005) (71). En nuestra cohorte, los resultados indican que la fragilidad no se
encuentra asociada con una baja adherencia al tratamiento anticoagulante (p 0.95)
a diferencia del estudio ESPARTA, que reporta un mayor puntaje de la escala FRAIL
en los pacientes del grupo con baja adherencia terapéutica (p 0.003) (65). No se
encontraron mas estudios en la literatura que analizaran la relacién entre fragilidad
y adherencia al tratamiento anticoagulante en pacientes con FANV, lo que significa
una brecha en el conocimiento vigente, a la que nuestro estudio aportainformacion
de gran relevancia. En consecuente, la presencia de fragilidad por si misma no

deberia afectar la decision de prescribir anticoagulantes orales (72).

Con el presente estudio, en nuestro pais ahora podemos contar con datos propios
respecto a cuales son los factores asociados con la adherencia al tratamiento
anticoagulante oral de pacientes con FANV mayores de 65 afos, en donde
encontramos tanto factores que generan impacto negativo como positivo sobre la
adherencia terapéutica, los cuales nos permitiran orientar y enfocar la
implementacion de estrategias de mejora y de refuerzo en dicha poblacion, en el
que el sistema de salud viene siendo un pilar prioritario de intervencién. De este
proyecto se destaca como fortaleza que los resultados en su mayoria fueron
consistentes a lo reportado en la literatura y que al ser un estudio de la vida real,
proporciona informacion valiosa a los médicos de la practica clinica diaria y una
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vision mas objetiva de la problematica que afecta a los pacientes que reciben
anticoagulacion. Finalmente, se exploré la modalidad de valoracidn médica no
presencial, con la cual se pudo constatar el grado de satisfaccion de los pacientes
al solucionar el inconveniente de tener que acudir al centro médico para su
respectiva consulta, trayendo como beneficio mitigar el riesgo de exposicion y
contagio por COVID-19. Esta experiencia abre la posibilidad de fortalecer un
programa de telesalud dirigida a los pacientes de la clinica de anticoagulacion, de
manera similar como recientemente Bernstein y cols lo plantean en su estudio
realizado en los Estados Unidos. Como fortalezas documentaron incrementar la
satisfaccion de los pacientes y mejorar el TRT en un 45,7% (73). Asi mismo Wu y
cols documentaron en un ensayo clinico en pacientes con polifarmacia, que el
asesoramiento telefénico periddico por un farmacéutico mejoré el cumplimiento del

tratamiento y redujo el riesgo de muerte en un 41% (74).

En cuanto alimitaciones del estudio, en primer lugar cabe mencionar, que es posibe
que la muestra no sea representativa por el numero bajo de pacientes reclutado, y
que al limitarse a la clinica de anticoagulacion de un solo centro, estaria
condicionada la generalizacion de los resultados. En segundo lugar, el numero de
pacientes que recibian ACODs fue bajo, lo cual no permite tener poder
suficienciente para afirmar que estos se asocian o no con una mejor adherencia.
Estas dificultades podrian superarse en estudios posteriores con un mayor poder
estadistico (estudios multicéntricos, poblacionales). En tercer lugar, no se logro
evaluar pacientes del servicio ambulatorio de medicina interna, geriatria y
cardiologia. En cuarto lugar, la naturaleza transversal del estudio y elreclutamiento
de pacientes no aleatorizado podria traer consigo sesgos de seleccion. En quinto
lugar, se utilizd un cuestionario de autoinforme para medir la adherencia a la
medicacion, lo cual implicaria un posible sesgo de informacién al estar supeditado
a la veracidad de la informacion brindada por los pacientes. En sexto lugar, no se
pudo aplicar la escala de Edmonton para la valoracion de fragilidad, perdiendo en

esencia informacién relevante sobre los dominios cognitivo, nutricional, funcional y
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de apoyo social. Finalmente, como con toda investigacién observacional, solo

podemos comentar sobre asociaciones y no causalidad.

CONCLUSIONES:

La adherencia al tratamiento anticoagulante oral en pacientes con FANV mayores
de 65 afos en nuestro estudio fue en su mayoria moderada a baja, con una
prevalencia de 34,3% y 42,1% respectivamente, la cual fue evaluada por la escala
de Morisky 8. Las variables que presentaron una asociacion estadistica con menor
adherencia fueron las relacionadas con el sumunistro de medicamentos
(inconformidad con el despacho del medicamento y despacho inoportuno). Los
pacientes con uso de antiagregantes plaquetarios y polifarmacia tuvieron una mayor
adherencia, lo cual se puede explicar por una mayor frecuencia de controles
meédicos multidisciplinarios, mejor empoderamiento de su enfermedad y los
beneficios potenciales del tratamiento, situacion que debera ser explorada en
investigaciones posteriores. La prevalencia de fragilidad en adultos mayores con
FANV fue del 50,9%, sin embargo se resalta que la fragilidad no se asocié con
mayor o menor adherencia y por tanto no deberia condicionar la prescripcion de la
terapia anticoagulante si esta clinicamente indicada. Finalmente este estudio deja
como recomendaciones, que es importante incluir la evaluacion sistematica de la
adherencia al tratamiento anticoagulante en pacientes mayores, y con ello lograr
identificar factores que puedan modificar el beneficio esperado. Ademas se sugiere
establecer procesos administrativos diferenciales en pacientes que reciben ACODs
con el objetivo de evitar inconvenientes administrativos con las autorizaciones y
despachos del medicamento. Por ultimo se deben fortalecer estrategias de
teleasistencia a este grupo poblacional e implementar nuevas lineas de

investigacion clinica en medicina interna.
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ANEXOS

Anexo 1. Instrumento de recoleccion de datos para el participante del estudio
FACTORES ASOCIADOS CON LA ADHERENCIA ALTRATAMIENTO ANTICOAGULANTE ORAL DE PACIENTES CON FIBRILACION AURICULAR NO
VALVULAR MAYORES DE 65 ANOS.
Version No. 1, 31 de enero de 2020

Consecutivo: I:I:I:I

Fecha: Dia: Mes:___ Afio:

DATOS DE VARIABLES SOCIODEMOGRAFICAS

Edad: afios
Sexo: Femenino _ Masculino__

3. Nivel educativo: Ninguno:_ Primaria incompleta: __ Primaria completa: _ Secundaria incompleta: _ Secundaria
completa: __ Técnico: _Tecndlogo: _ Universitario: _ Posgrados: _

4. Ocupacion: Estudiante: _ Hogar: __ Independiente: _ Empleado dependiente: _ Desempleado:__ Pensionado
activo: _ Pensionado cesante: _ Cesante: __

5.  Estado civil: Soltero(a): ___ Unidn libre: _ Casado (a): _ Separado(a): _ Divorciado(a): _ Viudo(a): ___

6. Estratosocioecondémico:1:_ 2:  3:_ 4 561 __

7. Procedencia: Rural: _ Urbana: __

8. Tipo de familia: Vive solo: ____ Nuclear: _ Extensiva: ___

9 Ingresos mensuales: < 1 SMMLV: _1-3 SMMLV: _ >4 SMMLV: __

10. Costo para asistir a la cita: No es costoso: ___ Costoso: _ Muy costoso:

11. Costo de la medicacion: No es costoso: _ Costoso pero asequible: _ Muy costoso e inasequible:
12. Barreras de acceso al tratamiento anticoagulante: Despachoinoportuno: __Dificultades con la érden de formulacion:
Ninguna: _

DATOS DE VARIABLES CLINICAS

1. Comorbilidades: Ninguna:._ HTA: __ Insuficiencia cardiaca:__ Diabetes mellitus:. _ ERC:. _ Enfermedad coronaria:
__EPOC: _ Cirrosis hepatica: ___ Enfermedad 4cidopéptica:_ Hemorragia digestiva: _ Anemia:_ Trombocitopenia: ____

2. Fragilidad clinica: Probable fragilidad:___ Probable pre-fragilidad moderada:_ Sin fragilidad o robustez:

3. Antiagregantes plaquetarios: Si:___ No:

4. Polifarmacia: Si: _ No: _

5. Presenciadecaidas: Si:___ No:_Norecuerda:

DATOS DE VARIABLES RELACIONADOS CON EL PACIENTE

6 Peso:_ kg

7. Talla:___cm

8. IMC: Bajo peso: _ Normal: _Sobrepeso: _ Obesidad: __

9. TFGmlL/min/1,73 m%>90: __ 60-89: _ 45-59:  30-44: __ 15-29: _ <15:
10. Adherencia terapéutica: Baja: __ Moderada: __ Alta:

11. Expectativas del tratamiento: Buena: _ Intermedia: _ Mala: __

12. Limitacion para realizar actividades previas: Siempre: _ Nunca: _ Algunas veces: __

13. Temor por los posibles efectos adversos: Siempre: _ Nunca: ___ Algunas veces: __

14. Entendimiento sobre las instrucciones del tratamiento: Si:__ No:

15. Asiste acompafiado a laconsulta: No:___ Por la pareja: _ Por hijos(as): _ Por cuidador: _

16. Persona quien lleva el control del medicamento: El paciente:_ Familiar:_ Cuidador diferente a familiar:__ El paciente
y/o el familiar/cuidador:__
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17.
18.

Consumo de alcohol: Si: _ No: _
INR: < 2: 2-3:_ >3

DATOS DE VARIABLES RELACIONADOS CON LA ENFERMEDAD

B WN PR

CHA2DS;VASc: 1: 2. 3:_4:_ 5. 6:_  7:_8_ 9
HAS-BLED: bajo riesgo: _ riesgo intermedio: _ alto riesgo: _ Dato no disponible:
Tiempo de evolucion de la FA: 3-6 meses: _ 6-9 meses: _ 9-12 meses: _ > 12 meses: _

Gravedad de los sintomas segun la escala EHRA: Ninguno: _ Leves: _ Moderados: _ Graves: ___ Discapacitantes:
Antecedente de AIT o ACV antes del tratamiento: Si: __ No:_ _
Presencia de AIT o ACV durante el tratamiento anticoagulante: Si: No:

DATOS RELACIONADOS CON EL TRATAMIENTO (entrevista con el paciente):

7.

10.
11.

12.
13.
14.

15.

16.

17.

Lugar de inicio del tratamiento anticoagulante: Urgencias: ___ Hospitalizacion: __ UCI: _ Consulta externa: _ No
recuerda: __

Tiempo de evolucidn del tratamiento anticoagulante: 3-6 meses:__ 6-9 meses: _ 9-12 meses: _ > 12 meses: _
Satisfaccidn con el tratamiento: Satisfecho: ___ Insatisfecho:

Uso previo de otroanticoagulante: Si:__ No:

Tipo de reacciones adversas con el tratamiento anticoagulante oral previo: Ninguna: _ Dispepsia: _ Sangrado
digestivo: __ Sangrado intracraneano: _ Otro tipo de sangrado:__

Tipo de anticoagulante oral recibido previamente: Warfarina: _ Dabigatrédn: _ Rivaroxabdn: __ Apixaban: _

Tipo de anticoagulante que recibe actualmente: Warfarina: _ Dabigatran: _ Rivaroxaban: _ Apixaban: __

Tipo de reacciones adversas con el tratamiento anticoagulante oral actual: Ninguno: _ Dispepsia: _ Sangrado

digestivo: __ Sangrado intracraneano: _ Otro tipo de sangrado:__

Motivo de cambio del anticoagulante: Decision del paciente y luego concertada con el médico:__ Presencia de un AlT o
ACV durante el tratamiento: _ Dispepsia: ___ Presencia de sangrado digestivo: _ Presencia de sangrado intracraneano:
__Presencia de otro tipo de sangrado:_ _ Deterioro de la TFG: ___Interacciones farmacoldgicas: ___ INR labil o TRT <
60%: _ Limitacion de costos:_ _ Limitacién de asequibilidad al medicamento: __ Limitaciéon para realizar controles
regularmente: ___ Limitacion de la accesibilidad a la asistencia médica en caso de presentar una reaccién adversa:_ _
Limitacion para la accesibilidad a un antidoto en caso de presentar una reacciéon adversa:__ Dato no disponible: _
Dosis de los anticoagulantes directos (DACOS): Dabigatran 110 mg cada 12 horas: _ Dabigatran 150 mg cada 12 horas:
___ Dabigatran dosis diferente: ___ Rivaroxaban 20 mg cada 24 horas: __Rivaroxaban 15 mg 24 horas: _Rivaroxaban
dosis diferente: __ Apixaban 5 mg cada 12 horas: _Apixaban 2.5 mg cada 12 horas: ___ Apixaban dosis diferente:
Uso de tratamientos alternativos: Plantas medicinales: _ Medicamentos naturistas: _ Suplementos alimenticios:

__ Ninguno:__

DATOS RELACIONADOS CON EL SISTEMA DE SALUD

ukwnNne

Seguridad social: Subsidiado: __ Contributivo: __ Excepcién:

Educacion sobre el tratamiento: Si: _ No: _ No recuerda: __

Conformidad con el despacho de su medicacion: Inconforme: _ Conforme:

Evaluacion de laadherencia terapéutica indirecta previamente: Si:__ No: __ Norecuerda: _

Barreras de acceso a la consulta: Baja disponibilidad de las consultas con especialistas: _ Inconvenientes para la
asignacion de las citas: Ninguna: _
Tiempo de consulta: Corto: __ Apropiado: __Largo: _
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Anexo 2. Escala de Morisky de 8 items (MMAS-8)

FACTORESASOCIADOS CON LA ADHERENCIA ALTRATAMIENTO ANTICOAGULANTE ORAL DE PACIENTES CON FIBRILACION

AURICULAR NO VALVULAR MAYORES DE 65 ANOS.
Version No 1, 13 diciembre de 2019

En los items del 1 al 7 se debe responder “Si” 0 “NO”
El item 8 se debe responder escogiendo una opcion
Respuesta A = 1 puntos / Respuestas de la B a la E = 0 puntos

Al final se suman los puntos de cada item y luego se interpreta

Factores asociados con la adherencia al tratamiento anticoagulante oral de pacientes con
fibrilacién auricular no valvular mayores de 65 afos.

i OPCIONES DE
#ITEM PREGUNTAS RESPUESTA
1 ¢A veces olvida tomar su medicamento anticoagulante? Si=0 No =1
Pensando en las uUltimas 2 semanas, ¢Hubo algln dia que no tomara su .
2 : : Si=0 No=1
medicamento anticoagulante?
¢Alguna vez ha dejado de tomar el medicamento anticoagulante sin consultar antes . _
3 . Ly Si=0 No=1
con su médico, ya que se sinti¢ peor cuando lo tomaba?
Cuando viaja o sale de casa, ¢A veces se le olvida llevar su medicamento ,
4 . Si=0 No=1
anticoagulante?
5 Ayer, ¢tomd su medicamento anticoagulante? Si=1 No=0
Cuando siente que su enfermedad estd bajo control, ¢A veces deja de tomar su ,
6 . . Si=0 No=1
medicamento anticoagulante?
Tomar medicamentos todos los dias es un verdadero inconveniente para algunas
7 personas. ¢Alguna vez se siente presionado a apegarse a su plan de tratamiento Si=0 No=1
anticoagulante?
¢Con qué frecuencia tiene dificultad para acordarse de tomar todos sus
medicamentos?
3 A. Nunca A=1 B-E=0
B. Rara vez
C. Algunas veces
D. Usualmente
E. Siempre
INTEPRETACION
< 6 puntos Adherencia baja
6 - 7 puntos Adherencia moderada
> 8 puntos Adherencia alta
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Anexo 3. Escala de fragilidad FRAIL
FACTORES ASOCIADOS CON LA ADHERENCIA AL TRATAMIENTO ANTICOAGULANTE ORAL DE PACIENTES CON FIBRILACION
AURICULAR NO VALVULAR MAYORES DE 65 ANOS.
Version No. 1, 15 de abril de 2020.
Rev Esp Cardiol. 2019;72(1):63-71

Consecutivo: |:|:|:|

Fecha: Dia: Mes:___ Afo:

Fatiga ¢Se siente cansado la mayor parte del tiempo? Si: __ No:

. . ¢Puede subir un piso de escaleras sin hacer pausasy sin ,
Resistencia , Si: __ No:__
ayuda (baston o andadera?

¢ Es capaz de caminar 100 mts (2 cuadras) sin hacer pausas
Actividad fisica ¢ P . ,( ) P 4 Si: __ No:__
sin ayuda (bastén o andadera)?

¢Algun médico le ha comentado que tiene 5 0 més de estas
5 0 mas de las siguientes enfermedades (HTA, DM, céncer, asma, EPOC, angina, S N

i o:
enfermedades cardiopatia isquémica, insuficiencia cardiaca, artritis, ACV,

ERC?

Pérdida de peso Pérdida de peso > 5% en el Ultimo afio Si: __ No:

Probable fragilidad 3 -5 puntos

Probable pre-fragilidad 1-2 puntos

Sin fragilidad o robustez 0 puntos
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