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La Sociedad Espanola de Calidad Asistencial, editora de este manual, tiene entre sus objeti-
vos, la mejora continua de la calidad en el dmbito sanitario. Nuestras principales actividades
son favorecer el intercambio de informacién y experiencias en los aspectos relacionados
con la gestién de la calidad, promover el debate sobre los problemas relacionados con la
calidad asistencial y las medidas a adoptar para solucionarlos y promocionar y orientar la
investigacién en materia de gestion de la calidad.

Nuestra razén de ser, como queda patente, tiene que ver con la difusién de la cultura de
calidad. Parte de nuestros esfuerzos se dirigen a convencer y comprometer a los profesio-
nales para que incorporen a su quehacer diario los conocimientos de mejora de la calidad
y sean capaces de trasladarlos a los pacientes. Hacerlo con rigor metodolégico cerraria el
circulo de nuestras actuaciones.

En este contexto surge el proyecto que presentamos en esta publicacion: “Atlas del mal
control de la anticoagulacién con antivitamina K en pacientes con fibrilacién auricular no
valvular en Espafia”. Es un proyecto de la Alianza BMS-Pfizer realizado en colabora-
cién con la Sociedad Espafiola de Calidad Asistencial.

El primer capitulo ha sido realizado por la Fundacion Weber y esta centrado en la estima-
cion de la carga econémica y social que supone el mal control de la anticoagulacion con
antivitamina K en Espafia. La parte inicial de este capitulo describe la epidemiologia de
la fibrilacién auricular no valvular (FANV), y el nimero de eventos de ictus y hemorragias
mayores que supone anualmente en Espafia el mal control de la anticoagulacién. Posterior
mente, se estima la carga econémica, tanto sanitaria como social, que se deriva del control
inadecuado de la anticoagulacién con antivitamina K. Este capitulo pone de manifiesto la
necesidad de conseguir un buen control de la anticoagulacion no solamente en aras de
mejorar la calidad de vida de las personas que viven con FANV, sino también con el fin de
evitar una carga econémica innecesaria para el Sistema Nacional de Salud y de contribuir
a su sostenibilidad.

De lo anterior se deriva laimportancia del segundo capitulo de esta publicacién, que identi-
fica los indicadores y estandares de calidad adecuados para lograr la excelencia en la aten-
cién a pacientes anticoagulados. Este capitulo incluye los resultados de diferentes estudios
publicados anteriormente, con el objetivo principal de desarrollar indicadores de adecuado
control terapéutico de pacientes con FANV y anticoagulados con AVK, a través de la bus-
queda de literatura y el consenso de expertos. Para ello, se han llevado a cabo dos estudios
de revision de la literatura en paralelo. En el primero, se ha realizado una revision sistemética
de estudios de elaboracién de indicadores de calidad en el tratamiento de pacientes con
FANV y anticoagulados con AVK. En el segundo se revisé la literatura para identificar qué



indicadores de control de anticoagulacién de estos pacientes eran usados en estudios que
han evaluado el control de la anticoagulacion para llevar a cabo su objetivo. Por Gltimo,
mediante conferencia de consenso con un comité de expertos, se han identificado de entre
el conjunto de indicadores aquellos considerados idéneos para determinar si el control de
la anticoagulacion con AVK de paciente con FANV es adecuado.

Sobra decir que, en un sistema sanitario con recursos limitados y mltiples necesidades
que cubrir, resulta imprescindible disponer de indicadores de calidad de la atencion que
puedan ser implementados en la préctica clinica. En el caso concreto de los recursos des-
tinados a las personas diagnosticadas de FANV y con necesidad de ser anticoaguladas, la
posibilidad de medir y cuantificar de manera adecuada el nivel de control de la anticoagu-
lacién repercutira sin duda alguna positivamente en la gestién de los recursos sanitarios y,
mas importante aln, en el paciente, quien debe ser el centro de nuestro sistema de salud.

Para la confeccién de este libro se ha llevado a cabo una profunda revision bibliogréfica y se
ha utilizado tanto metodologia cualitativa como cuantitativa para acercarnos a los diferentes
objetivos de estudio. Ademas, se ha contado con un grupo de profesionales especialistas
en la materia cuya experiencia y profesionalidad ha sido de gran ayuda para dar forma a
este Atlas.

Esta publicacién esta avalada por :

* Sociedad Espafiola de Cardiologia (SEC)

* Sociedad Espafola de Medicina Interna (SEMI)

¢ Sociedad Espafiola de Médicos de Atencién Primaria (SEMERGEN)

* Sociedad Espafola de Trombosis y Hemostasia (SETH)

* Sociedad Espafiola de Medicina de Urgencias y Emergencias (SEMES)
* Sociedad Espanola de Neurologia (SEN)

® Federacién Espafiola de Asociaciones de Anticoagulados (FEASAN )

Para finalizar queremos agradecer a todos los que de una u otra forma, han hecho
posible este proyecto y desear que esta publicacion sirva para mejorar la calidad de la
atencion a los pacientes que aln no tienen un control adecuado de su anticoagulacién.
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La Fibrilacién Auricular no Valvular (FANV) es una arritmia frecuente en la practica
clinica, asociada a una alta mortalidad y un riesgo tromboembdlico significativo.
Se ha estimado que, en Espafia, un 6% de las personas atendidas en atencion
primaria (AP) la padecen M y que su prevalencia es del 4,4% en poblacién de 40
afios o mas ¥, Actualmente, los anticoagulantes orales son el tratamiento de
eleccién para reducir el riesgo de accidentes cerebrovasculares y de muerte en
pacientes con FANV P!,

Se calcula que en Espana aproximadamente un millén de personas con FANV vive
con un tratamiento anticoagulante /. Este puede pertenecer a una de las dos
clases de anticoagulantes orales disponibles: anticoagulantes inhibidores de la
vitamina K (o antivitamina K, AVK), como el acenocumarol y la warfarina, o anticoa-
gulantes orales de accién directa (ACOD, clasificados a su vez en dos familias: anti
trombina y anti X activado) W Actualmente, mas de medio millén de personas
estan tratadas con AVK en nuestro pais

Los AVK se han usado durante més de 50 afos y tienen un coste relativamente
bajo. Sin embargo, debido a su estrecho margen terapéutico, mantener niveles
estables de anticoagulacién mediante |a terapia con AVK representa un desafio, ya
que su efecto puede variar significativamente en funcién de la dieta del paciente y
del consumo de farmacos concomitantes, entre otros factores “*® . En efecto, el
INR (coeficiente internacional normalizado, o international normalized ratio en
inglés, un pardmetro analitico que determina el tiempo de coagulacién de la
sangre) de los pacientes con FANV tratados con AVK puede llegar a fluctuar de
manera significativa en el tiempo. Incluso después de alcanzar un INR dentro de un
rango terapéutico adecuado (valores entre 2 y 3), las personas tratadas con AVK
no suelen permanecer en este durante mucho tiempo. Por ello, necesitan contro-
les periddicos, cada cuatro a seis semanas, que garanticen la eficacia y seguridad
del tratamiento **®.

En Espafa, en los Ultimos anos, varios estudios han demostrado que solamente
algo més de la mitad de los pacientes con FANV tratados con AVK estan bien
controlados, es decir, se mantienen dentro de un rango terapéutico apropiado del
INR durante un tiempo adecuado al afio, lo que minimiza el riesgo de eventos
clinicos adversos #7'2),

Los pacientes con un INR en un rango terapéutico inadecuado (valores <2,0 y
>3,0) estdn expuestos a un riesgo significativo de hemorragias mayores e ictus,
que pueden requerir de visitas a urgencias, hospitalizaciones, terapias de rescate
y programas de rehabilitacién, por lo que se asocian no solamente a un mayor
riesgo de muerte y mala calidad de vida, sino ademas a un coste sanitario significa-
tivamente considerable ®'%"3!. Por su parte, la monitorizacién del INR para intentar



mantener a los pacientes tratados con AVK el mayor tiempo posible dentro de un
rango adecuado del INR también resulta costosa, pues requiere de frecuentes
visitas a médicos de AP o atencidn especializada (AE), visitas a enfermeria, pruebas
de laboratorio y ajustes continuos de dosis'".

Este trabajo ha permitido obtener la primera estimacién de esta carga no solamen-
te para el Sistema Nacional de Salud, en términos de carga asistencial y econémi-
ca, sino también para los pacientes, en términos de pérdidas en la calidad de vida
atribuida al mal control de su anticoagulacién, y para la sociedad, a través de
costes no sanitarios e indirectos (pérdidas de productividad laboral).

Los resultados presentados en este Atlas pretenden contribuir a un mejor conoci-
miento sobre la verdadera magnitud del impacto que tiene el mal control de la
anticoagulacion con AVK en pacientes con FANV en Espana. El objetivo Gltimo es
arrojar luz sobre la importancia de alcanzar y mantener un buen control de la
anticoagulacion en estos pacientes, tanto en aras de mejorar su calidad de vida,
como de minimizar la carga sanitaria y social asociada a la FANV.

Los objetivos de este estudio son los siguientes:

1) Describir la epidemiologia de los pacientes con FANV en Espana, asi como la pre-
valencia del mal control de la anticoagulacién con AVK en pacientes con FANV y el
ndmero de eventos de ictus y hemorragias mayores en pacientes con FANV y AVK.

2) Evaluar la carga sanitaria asociada al mal control de la anticoagulacién con AVK
en pacientes con FANV, en términos del consumo de recursos sanitarios de los
pacientes con mal control de la anticoagulacién con AVK (en comparacién con
los pacientes con buen control) y los costes sanitarios asociados.

3) Evaluar la carga social asociada al mal control de la anticoagulacién con AVK en
pacientes con FANV, incluyendo la medicién de su calidad de vida, de los costes
no sanitarios y de los indirectos, en comparacién con los pacientes con buen
control de la anticoagulacion.

4) Estimar el potencial ahorro sanitario y social que podria conseguirse si los pa-
cientes con un mal control de la anticoagulaciéon con AVK estuviesen bien
controlador.



A continuacién, se exponen las diferentes metodologias utilizadas para alcanzar
cada uno de los objetivos marcados:

Objetivo 1.

Describir la prevalencia de la FANV y el mal control de la anticoagulacién, asi como
estimar tanto el nimero de eventos (ictus y hemorragias mayores) y defunciones que
se producen en la actualidad como el nimero de eventos y defunciones que podrian
evitarse gracias a un buen control de la anticoagulacién

1. La prevalencia de pacientes con FANV en Espana y por Comunidad Auténoma
se ha calculado a partir de la prevalencia de la fibrilacion auricular (FA) (4,4%)2
en personas de 40 afos o mas, de las cuales se asume que un 85% presentan
FANV!' atrial fibrillation (AF, y la poblacidon residente en Espafna de 40 afios o mas
(27.054.981) y en cada Comunidad Auténoma, segln datos del Instituto Nacio-
nal de Estadistica a 1 de Enero de 2021.

2. La prevalencia del mal control de la anticoagulacién con AVK en pacientes con
FANV se obtuvo a través del niUmero de pacientes tratados con AVK en Espana
(521.013) y en cada Comunidad AuténomaP®y el porcentaje de pacientes con un
mal control (48,26%)5\. Se considera un mal control de la anticoagulacién a aque-
llos pacientes con tiempo en rango terapéutico (TRT) < 65% de acuerdo con el
método de Rosendaal®.

3. El nimero de eventos de ictus y el nimero de hemorragias mayores en
pacientes con FANV tratados con AVK cada afo en Espafa.

Para calcular el nimero de pacientes con ictus isquémico y/o hemorragias mayo-
res se ha utilizado el nimero de pacientes con tratamiento con AVK y mal control
de la anticoagulacién en Espafia, segin las fuentes mencionadas, y la tasa de
eventos de ictus indicada por Barrios et al., 2021 ).



Control de la Tasa de eventos

anticoagulacion

ictus isquémico Hemorragia mayor
TRT < 65%* 2,02% 3,03%
TRT 2 65%* 1,13% 2,10%

Fuente: Barrios et al., 20218 TRT,tiempo en rango terapéutico. Nota: Mal control como TRT <65% y
buen control como TRT 265% de acuerdo con el método Rosendaal.

El nimero de eventos (tanto ictus como hemorragias mayores) que se podrian
evitar se ha calculado aplicando la tasa de eventos asociada a un buen control
(1,13% y 2,10% respectivamente) al conjunto de pacientes que mantienen un
mal control en la actualidad, y observando la diferencia respecto al actual
nimero de eventos que se generan cada afno en el grupo de mal controlados.

4. La mortalidad de los pacientes con FANV tratados con AVK (nimero de
defunciones en Espana) se ha calculado a partir de las tasas de mortalidad
por cualquier causa, indicadas por Barrios et al., 2021 (11,62% para pacien-
tes con un mal control de la anticoagulacién y 6,14% para aquellos con un
buen control)®. Segun se indica en la referencia, estas tasas contemplan un
escenario conservador para evitar posibles sesgos. Adicionalmente, se han
aplicado los afos potenciales de vida perdidos por paciente y afno (0,287),
reportados en la misma fuente®, por el nimero total de defunciones, para
obtener el total de anos potenciales de vida perdidos debido a un mal
control de la anticoagulacion.

El nimero de defunciones que se podrian evitar se ha calculado aplicando
la tasa de mortalidad asociada a un buen control (6,14%) al conjunto de
pacientes que mantienen un mal control en la actualidad, y observando la
diferencia respecto al actual nimero de defunciones que se generan cada
ano en el grupo de mal controlados.

Objetivo 2.

Evaluar la carga sanitaria asociada al mal control de la anticoagulacién, asi como
el potencial ahorro que podria obtenerse gracias a un buen control

Los datos de este bloque se han desglosado en tres apartados: 1) Consumo de recur-
sos de los pacientes con FANV; 2) Coste sanitario asociado al consumo de recursos
de los pacientes con FANV tratados con AVK; 3) Coste de eventos de ictus y hemo-
rragias mayores en pacientes con FANV tratados con AVK.



1. Consumo de recursos sanitarios de los pacientes con FANV tratados
con AVK.

Para estimar el nimero de visitas a AP realizadas por los pacientes con FANV
tratados con AVK se ha utilizado la media de visitas anuales al servicio de AP para
el control del INR, publicadas por Garcia lzquierdo et al., 2017"¢. Dicho estudio
considera las visitas a enfermeria para el control del INR de todos los pacientes
con dolencias cardiacas en tratamiento con AVK (acenocumarol y warfarina),
segun control del INR, en la zona sanitaria de Sanlicar de Barrameda (Cadiz). En
este estudio, un control del INR es considerado bueno si el TRT es >60%. El estu-
dio no senala el método utilizado para determinar este parametro, por lo que se
asume que se trata del método directo. Los resultados de Garcia Izquierdo et al.,
2017, no diferencian entre los pacientes con FANV y aquellos con otro tipo de
enfermedades cardiacas, por lo que se asume que los resultados de este estudio
se mantendrian en la poblacién de pacientes con FANV de Espana.

Para estimar el nimero de visitas anuales para el control del INR en AE y de
visitas hospitalarias al servicio de hematologia en pacientes tratados con AVK con
buen y mal control de la anticoagulacién se utilizé el estudio de Hidalgo-Vega et
al., 2014"”, entendiendo por pacientes con un mal control del nivel de anticoagu-
lacidn aquellos pacientes con un TRT <65%, y por pacientes con un buen control
de la anticoagulacidon aquellos con un TRT =65% de acuerdo con el método
Rosendaal.

Para la extrapolacién a nivel nacional, en ambos casos se utilizd el nUmero de
pacientes con tratamiento con AVK en Espafna con un buen control y un mal
control de la anticoagulacion (ver Objetivo 1, prevalencia del mal control de la
anticoagulacién)®.

El nimero de visitas que se podrian ahorrar se ha calculado multiplicando la
media de visitas anuales por paciente con buen control por el conjunto de
pacientes que mantienen un mal control en la actualidad y, posteriormente,
restando dicha cantidad del nimero actual de visitas que se producen cada afio
en el grupo de mal controlados.

2. Coste sanitario asociado al consumo de recursos de los pacientes tratados

con AVK y con un mal control de la anticoagulacién.

El célculo del coste sanitario asociado al consumo de recursos de los pacientes
con FANV tratados con AVK y que presentan un mal control de la anticoagulacién
incluye los costes de los siguientes recursos:

- Visitas a AP para control del INR
- Visita a AE para control de INR
- Visitas hospitalarias al servicio de hematologia

. Tratamiento



Para evaluar los costes asociados a las visitas a AP para el control del INR se utilizé
la media de visitas otorgadas por Garcia Izquierdo et al., 2017, y el coste mediano
oficial de una visita a enfermeria de AP en Espana (25,81 €)'\

Para evaluar los costes asociados a visitas hospitalarias al servicio de hemato-
logia, control del INR, y tratamiento terapéutico se utilizé el estudio realizado
por Hidalgo-Vega et al., 2014, que analiza los costes directos sanitarios utilizados
durante un afo por aquellos pacientes con tratamiento anticoagulante con AVK.
Como se menciona anteriormente, se clasificaron a los pacientes de acuerdo a un
TRT de 65% de acuerdo al método Rosendaal. Los autores estiman los costes aso-
ciados a partir de cuatro posibles escenarios. Para este informe se ha utilizado el
escenario nimero cuatro, que consiste en utilizar, en la medida de lo posible, los
costes obtenidos directamente de la contabilidad del hospital.

Todos los costes se actualizaron de acuerdo al incremento del IPC para el ano 2020.
La describe los recursos sanitarios que se incluyen en estos costes.

Tipo de recurso Descripcion

Visitas a enfermeria de atencién prima-

Visitas a atencion primaria :
P ria para controles de INR

Visitas hospitalarias Visitas al servicio de hematologia

Instrumentos necesarios para el monito-
Controles INR en hospital reo del coeficiente internacional norma-
lizado INR en el hospital

Farmacos AVK (Warfarina sédica o ace-

Tratamiento farmacolégico
nocumarol)

Heparina/vitamina k y hospitalizaciones
Medicamentos de rescate y otros | derivadas de complicaciones con el
tratamiento

Fuente: Hidalgo-Vega et al., 2014"% excepto las visitas a AP, extraidas a AP, extraidas de Garcia lzquierdo
et al., 20174

El coste sanitario asociado al consumo de recursos que se podria ahorrar se ha
calculado multiplicando el coste sanitario anual medio por paciente con buen
control por el conjunto de pacientes que mantienen un mal control en la actuali-
dad y, posteriormente, restando dicha cantidad del nimero actual que se genera
cada afio en el grupo de mal controlados.



Coste sanitario asociado a eventos de ictus y hemorragias mayores de los
pacientes con FANYV tratados con AVK.

Para evaluar los costes relacionados con los eventos de ictus isquémico y
hemorragias mayores se han utilizado las tasas de estos eventos ( )
descritas por Barrios et al., 2021 Bl el coste sanitario medio de un paciente
con ictus isquémico estimado por Alvarez-Sabin et al., 2017 (9.410,60 €)'y
el coste sanitario medio de un paciente con hemorragia mayor estimado por
Barrios et al., 2021 (3.254,90 €)', Ambos costes se actualizaron a 2021 de
acuerdo con el incremento del IPC. La describe los recursos contem-
plados en el célculo de cada uno de estos costes.

Tipo de evento Descripcion

+ Hospitalizacién por primer episodio.

+ Reingresos relacionados con el ictus o nuevos even-
tos vasculares.

ictus - .

« Visitas médicas.

+ Procedimientos.

« Pruebas diagnésticas.

Grupos relacionados con el diagndstico 174, 175y
810, que corresponden a hemorragias gastrointestina-
les con o sin complicacién, y hemorragias intracranea-
Hemorragias les. Los autores consideraron las hemorragias mayores
mayores bajo los grupos mencionados anteriormente y no la
totalidad de hemorragias mayores definidas por las
sociedades internacionales, debido a los datos dispo-
nibles en los estudios analizados.

Fuente: Barrios et al., 202113,



Todos los costes sanitarios obtenidos se han extrapolado a la poblacién en trata-
miento con AVK en Espafia con los datos de prevalencia estimados anteriormente
(ver Objetivo 1, prevalencia del mal control de la anticoagulacién con AVK).

El coste sanitario asociado a los eventos de ictus y hemorragias mayores que se
podria ahorrar se ha calculado multiplicando el coste sanitario anual medio por
paciente con buen control por el conjunto de pacientes que mantienen un mal
control en la actualidad y, posteriormente, restando dicha cantidad del coste actual
que se genera cada afio en el grupo de mal controlados.

Objetivo 3.

Evaluar la carga social asociada al mal control de la anticoagulacién, asi como
el potencial ahorro que podria generarse gracias a un buen control

Los datos de este bloque se han desglosado en dos apartados: 1) Analisis de la
carga no sanitaria e indirecta asociada Unicamente a eventos de ictus en pacientes
con FANYV tratados con AVK y 2) Analisis de la calidad de vida del paciente con
FANV tratado con AVK y vinculada a eventos de ictus y hemorragias mayores.

1. Coste no sanitario e indirecto asociado a eventos de ictus en pacientes
con FANV tratados con AVK.

Para la carga no sanitaria e indirecta se utilizd el estudio anteriormente descrito de
Barrios et al., 2021, que evalla la carga no sanitaria e indirecta (pérdidas de
productividad laboral) asociada a eventos de ictus en pacientes con FANV tratados
con AVK P!, Cabe sefialar que, a diferencia de los calculos referentes a los costes
sanitarios, los autores no reportan en este estudio datos referentes a la carga no
sanitaria ni indirecta de las hemorragias mayores.

El coste no sanitario se evalGa tomando en cuenta los siguientes costes:

e Servicios sociales (residencias de ancianos u otros servicios sociosanitarios y de
atencién domiciliaria)

e Cuidados informales

¢ Otros costes no sanitarios (transporte médico o adaptacion fisica de espacios)

Por su parte, el coste indirecto se refiere solamente a las pérdidas de productividad
laboral de los pacientes.

Para calcular el coste no sanitario e indirecto se utiliza la tasa de eventos de ictus
en pacientes con FANV controlados y no controlados (1,13% y 2,02% respectiva-
mente) (Tabla 1), el coste no sanitario de un paciente con ictus isquémico
(19.716,12 €) y su pérdida de productividad laboral media (638,79 €8,



Ambos costes han sido actualizados al afio 2021 de acuerdo con el IPC y extrapola-
dos a la poblacién de pacientes anticoagulados con AVK en Espafa utilizando las
cifras de prevalencia previamente obtenidas (ver Objetivo 1, prevalencia del mal
control de la anticoagulacion con AVK).

El coste no sanitario e indirecto que se podria ahorrar se ha calculado multiplican-
do el coste anual medio por paciente con buen control por el conjunto de pacientes
que mantienen un mal control en la actualidad y, posteriormente, restando dicha
cantidad del coste actual que se genera cada afio en el grupo de mal controlados.

2. Anailisis de la calidad de vida del paciente con FANV tratado con AVK.
Para realizar el andlisis de la calidad de vida del paciente se han tomado como
referencia dos estudios. El primero es un estudio multicéntrico y transversal que
utiliza el cuestionario Sawicki en poblacién espafiola para evaluar la calidad de vida
en pacientes con FANV tratados con AVK, diferenciando entre pacientes bien y mal
controlados. Los autores definen a un paciente mal controlado como aquel con un
TRT <65% con el método Rosendaal o con un TRT <60% con el método directo!'”.
El cuestionario Sawicki destaca por haber sido disefiado especificamente para
poblacion con FANV con terapia anticoagulante oral e incluye 32 items agrupados
en cinco dimensiones®”: 1) satisfaccién, 2) autoeficacia (o capacidad para mantener
sus controles "), 3) estrés, 4) limitaciones diarias y 5) alteraciones sociales.

Cada dimension tiene 6 posibles respuestas en una escala Likert (1 a 6). El valor de
cada dimensiéon es la media de sus items. En las dos primeras dimensiones, una
mayor puntuacién indica una mayor calidad de vida, mientras que en las tres restan-
tes, una menor puntuacién indica una mayor calidad de vida.

El segundo estudio es un trabajo realizado por Cameron et al., 2016, que presenta
un célculo de los Afos de Vida Ajustados por Calidad (AVAC) por paciente tratado
con AVK (warfarina) en un afo, diferenciando entre aquellos con un buen control de
la anticoagulacién (0,797 AVAC) y aquellos con un mal control (0,796 AVAC) #2.

Dichos AVAC estan estimados a través del cuestionario EuroQol-5D, que otorga al
estado de salud de cada persona una puntuacion en una escala del 0 al 1, donde 0
representa la peor calidad de vida posible (equiparable a la muerte) y 1 representa
la mejor calidad de vida imaginable (equiparable a un perfecto estado de salud). La
calidad de vida media reportada por los pacientes se puede extrapolar a todo un
afio para obtener un AVAC, que fluctda igualmente entre O (un afio con la peor
calidad de vida posible) y 1 (un afio con una calidad de vida perfecta).

Para calcular los AVAC promedio perdidos al afio segin el mal control y buen
control de la anticoagulacién se ha obtenido la diferencia entre los AVAC medios de
un paciente con un buen control y un mal control segin Cameron et al., 2016 y los
AVAC medios de la poblacién espariola de 40 afios o mas &1,



Para calcular la pérdida intangible que representan estos AVAC en términos econé-
micos, a esta diferencia se le ha asignado un coste siguiendo las recomendaciones
metodolégicas del grupo GENESIS de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitala-
rial?!l, De acuerdo con esta metodologia cada AVAC tiene un valor social medio de
21.000 € (con un limite inferior de 11.000 € y un limite superior de 30.000 €).

Para obtener el nimero total de AVAC perdidos que se podrian evitar si todos los
pacientes estuvieran bien controlados, se multiplicé la media de AVAC anuales
perdidos por paciente con buen control por el nimero total de pacientes mal
controlados y, posteriormente, se resté del nimero total de AVAC perdidos en el
grupo de mal controlados. El coste asociado a la pérdida adicional de AVAC por el
mal control de la anticoagulacién se hizo siguiendo el mismo procedimiento.

3. Anailisis de la calidad de vida del paciente con FANV tratado con AVK
asociada a eventos de ictus y hemorragias mayores.

Para medir la calidad de vida que pierden los pacientes con FANV por motivo de
eventos de ictus y hemorragias mayores, se utilizé el estudio de Miller et al., 2005%.
A través de una revision de la literatura, este estudio encuentra que el promedio de
AVAC anuales por paciente tratado con AVK es de 0,948 en pacientes sin eventos,
de 0,189 en pacientes con ictus severo y de 0,841 en pacientes con hemorragia
mayor.

Por un lado, la pérdida de calidad de vida atribuida a sufrir un ictus se calculé como
la diferencia entre los AVAC en pacientes sin eventos (0,948) menos los AVAC
medios que tienen los pacientes que sufren un ictus severo (0,189). Considerando
que los datos de utilidad de Miller et al., 2005 podrian estar desactualizados, ya que
actualmente gracias a la técnica de la trombectomia un 50% de los pacientes que
sufren ictus puede recuperar su calidad de vida por completo 24’} se utilizé un factor
de correccién del 50% en los AVAC perdidos por los pacientes con ictus.

Por otro lado, la pérdida de calidad de vida atribuida a sufrir una hemorragia mayor
se calculé como la diferencia entre los AVAC anuales de los pacientes sin eventos
(0,948) menos los AVAC medios que tienen los pacientes que sufren una hemorragia
mayor (0,841).

Los costes asociados a la pérdida de calidad de vida con cada uno de los eventos
(ictus y hemorragias mayores) se calcularon siguiendo las recomendaciones meto-
dolégicas del grupo GENESIS de la Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria 2!
mencionadas anteriormente.

Para obtener el valor total de los AVAC perdidos que se podrian evitar si todos los
pacientes estuvieran bien controlados, el coste asociado a la pérdida de AVAC por
cada evento (ictus o hemorragia mayor) se multiplicé por el nimero de eventos
adicionales que sufren las personas con mal control de la anticoagulacién y que se
podrian evitar igualmente.



No obstante, de cara a no sobrestimar los costes totales, esta partida, relativa a la
pérdida de calidad de vida vinculada a eventos de ictus y hemorragias mayores
asociados al mal control, no estd incluida en los costes totales.

Objetivo 4.

Estimar el coste total asociado a un mal control de la anticoagulacién en
pacientes con FANYV tratados con AVK y el potencial ahorro que podria
generarse gracias al buen control

El coste total es la suma del coste sanitario (consumo de recursos habitual més
consumo de recursos ligado a eventos) y el coste social (carga no sanitaria, indirecta
e intangible ligada a la calidad de vida. Por ultimo, para estimar el potencial ahorro
que se podria conseguir con un buen control, se multiplicé el coste medio para
un paciente con buen control por el nimero de pacientes con mal control para,
posteriormente, restar dicha cantidad del coste total que suponen en conjunto
todos los pacientes mal controlados.

Nota final: conviene remarcar que la diferencia en costes entre el grupo de
pacientes con mal control y el grupo de pacientes con buen control no equivale al
ahorro, ya que el nUmero de pacientes en cada grupo es distinto. El ahorro corres-
ponde al gasto que se podria evitar o valor social que se podria generar si el
conjunto de pacientes mal controlados tuviese un buen control.






1 EPIDEMIOLOGIA DE LA FANV

1.1 PREVALENCIA DE PACIENTES CON FANV

De acuerdo con Gémez-Doblas et al., 2014, la prevalencia de fibrilacién auricular en
pacientes de 40 afios o mas fue de 4,4%, de los cuales se asume que un 85%
presentan FANV. Dicho dato traducido a la poblacién espafiola en 2021 representa
un total de 1.022.308 pacientes (Tabla 4).

Comunidad Auténoma

Ndmero de pacientes

Ndmero de pacientes

con FA

con FANV

Andalucia 207.120 176.052
Aragon 34.905 29.669
Asturias 29.804 25.333
Baleares 29.145 24.773
Canarias 56.395 47.936
Cantabria 16.005 13.604
Castilla y Ledn 67.464 57.344
Castilla-La Mancha 51.107 43.441
Catalufia 189.876 161.395
Comunidad Valenciana 129.033 109.678
Extremadura 27.361 23.257
Galicia 76.288 64.845
Comunidad de Madrid 165.606 140.765




Comunidad Autéonoma Ndmero de pacientes Numero de pacientes

con FA con FANV
Murcia 35.199 29.919
Navarra 16.593 14.104
Pais Vasco 59.206 50.325
La Rioja 8.285 7.042
Ceuta 1.737 1.477
Melilla 1.586 1.348
TOTAL 1.202.716 1.022.308

Fuente: Elaboracién propia a partir de Instituto Nacional de Estadistica™ , Gémez-Doblas et al., 2014 y Zoni-Berisso
etal., 2014"Y. Abreviaturas: FANV, fibrilacion auricular no vascular.



1.2 PREVALENCIA DEL MAL CONTROL DE
LA ANTICOAGULACION EN PACIENTES CON
FANV TRATADOS CON AVK

De acuerdo con Barrios et al., 2021, el porcentaje de pacientes con FANV tratados
con AVK que tienen un mal control es de 48,26%. En la se puede observar
que el nimero de pacientes con FANV tratados con AVK en Espafia es de 521.013,
de los cuales se estima que casi la mitad tiene un mal control de la anticoagulacién
(251.447).

Comunidad Auténoma Pacientes con FANVy N de pacientes con
tratamiento con AVK mal control de la
anticoagulacion

Andalucia 73.356 35.402
Aragdn 13.137 6.340
Asturias 19.982 9.643
Baleares 10.908 5.264
Canarias 25.377 12.247
Cantabria 5.985 2.888
Castilla y Ledn 30.153 14.552
Castilla-La Mancha 21.678 10.462
Catalufia 81.104 39.141
Comunidad Valenciana 50.709 24.472
Extremadura 14.362 6.931
Galicia 45.902 22.152
Comunidad de Madrid 64.601 31.176
Murcia 13.124 6.334




ATLAS DEL MAL CONTROL DE LA ANTICOAGULACION CON ANTIVITAMINA K
EN PACIENTES CON FIBRILACION AURICULAR NO VALVULAR EN ESPANA 2022

Comunidad Auténoma Pacientes con FANVy N de pacientes con
tratamiento con AVK mal control de la
anticoagulacion
Navarra 7.986 3.854
Pais Vasco 37.412 18.055
La Rioja 4.410 2.128
Ceuta 404 195
Melilla 319 154
TOTAL 521.013 251.441

Fuente: Elaboracion propia a partir de IQVIA, 2022 y Barrios et al., 20215, Nota: Mal control como TRT <65% y buen
control como TRT 265% de acuerdo con el método Rosendaal. La suma total puede no coincidir debido al redondeo
de nimeros decimales. Abreviaturas: AVK, antivitamina K.
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1.3 EVENTOS DE ICTUS Y HEMORRAGIAS
MAYORES EN PACIENTES CON FANV
TRATADOS CON AVK

En relacion con los eventos de ictus y hemorragias mayores en pacientes

con FANV tratados con AVK, en la se observa que, en ambos
casos, el grupo de pacientes mal controlados sufre més eventos que el
grupo de los pacientes con buen control (5.079 vs. 3.046 eventos de ictus y
7.619 vs. 5.661 hemorragias mayores, respectivamente).

7.619

5.661

5.079

Mal control

W Buen control

o 3.046

W Diferencia

Ictus isquémico Hemorragia mayor

Fuente: Elaboracién propia a partir de IQVIA, 2022y Barrios et al., 2021, Nota: Mal control como TRT
<65% y buen control como TRT 265% de acuerdo con el método Rosendaal.

Si se pone el foco en los pacientes que actualmente tienen un mal control
de la anticoagulacion, se observa que, si tuvieran un buen control, se
podrian evitar 2.238 ictus (una reduccién del 44% respecto a los actuales) y
2.338 hemorragias mayores (una reduccién del 31% respecto a las actuales)



ATLAS DEL MAL CONTROL DE LA ANTICOAGULACION CON ANTIVITAMINA K
EN PACIENTES CON FIBRILACION AURICULAR NO VALVULAR EN ESPANA 2022

Figura 2. Eventos de ictus y hemorragias mayores que se podrian evitar con el
buen control de la anticoagulacién en pacientes con FANV en Espaina, 2022.
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Nota: Los datos se refieren al total de pacientes mal anticoagulados con AVK (251.441 pacientes) (TRT <65%) de acuerdo
con el método Rosendaal.

1.4 MORTALIDAD EN PACIENTES CON FANV
TRATADOS CON AVK

De acuerdo con la Tabla 6, el nimero de muertes (por cualquier causa) en
el grupo de pacientes con FANV tratados con AVK y mal control de la anti-
coagulacion es mayor que en el grupo de aquellos con un buen control de
la anticoagulacién (29.217 vs. 16.552, respectivamente).

Tabla 6. Mortalidad en pacientes con FANV y tratamiento anticoagulante oral
con AVK en Espaia, 2020.

Mal control de la
anticoagulacion

Control adecuado

Tasa dt:-z mortalidad por 11.62% 6,14%
cualquier causa

Nimero de defunciones 29.217 16.552

Fuente: Elaboracion propia a partir de IQVIA, 2022[5], Barrios et al., 2021 Bl Cameron et al., 2016?22, ENSE, 2012#! y
Ortega-Eslava et al., 201624, *Valor de 1 AVAC = 11.000 €; **Valor de 1 AVAC = 21.000 €; ***Valor de 1 AVAC = 30.000 €.
Nota: Mal control como TRT <65% y buen control como TRT 265% de acuerdo con el método Rosendaal.
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2 CARGA SANITARIA ASOCIADA
AL MAL CONTROL DE LA
ANTICOAGULACION

2.1 CONSUMO DE RECURSOS DE LOS
PACIENTES CON FANV.

La media de visitas anuales para el control del INR en AP es mayor para los pacien-
tes con un control del INR inadecuado (23,9 visitas anuales por paciente) que para
aquellos con un control del INR adecuado (16,7 vistas anuales por paciente),
existiendo una diferencia entre ambos niveles de control de 7,2 visitas anuales por
paciente

30,00
23,9
25,00
(%]
£ 20,00
= 16,7
[}
T 15,00
°
Q
g 10,00
= 7,2
- .
Mal control Buen control Diferencia

Fuente: Elaboracién propia a partir de Garcia Izquierdo et al., 2017"". Nota: Mal control como TRT
<60% y buen control como TRT >60% de acuerdo con el método directo.

Paralelamente, la media de visitas anuales para el control del INR en AE es mayor
para los pacientes con un control del INR inadecuado que para aquellos con un
control del INR adecuado (20,4 vs. 15,6 visitas anuales por paciente, respectiva-
mente), existiendo una diferencia entre ambos niveles de control de 4,8 visitas por
paciente y ano
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Fuente: Elaboracion propia a partir de Hidalgo-Vega et al., 2014"%. Nota: Mal control como TRT <65%

y buen control como TRT 265% de acuerdo con el método Rosendaal.

La media total de visitas anuales, tomando en cuenta tanto las realizadas en AP
como en AE, para el control del INR es de 44,3 visitas en pacientes con un mal
control y de 32,3 para aquellos con buen control. Es decir, cada paciente mal
controlado realizaria en promedio 12 visitas adicionales para el control del INR.

Por otro lado, la media de visitas hospitalarias al servicio de hematologia anuales
en pacientes con FANV tratados con AVK es mayor para los pacientes con un
control inadecuado (19,8 por paciente y afo) que para aquellos con un control
adecuado (15,5 por paciente y afo), suponiendo una diferencia entre ambos
niveles de control de 4,3 visitas a hematologia por paciente y afio

30,00

25,00
19,8
20,00
15,5
15,00
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Numero de visitas

4,3
5,00

Mal control Buen control Diferencia

Fuente: Elaboracion propia a partir de Hidalgo-Vega et al., 2014 Nota: Mal control como TRT <65%
y buen control como TRT 265% de acuerdo con el método Rosendaal.



La estimacién de visitas a AP para control del INR en el conjunto de pacientes con
FANV tratados con AVK en Espafia se puede observar en la . De acuerdo
con los resultados, el nimero de visitas para pacientes con un buen control seria de
4.501.855 y de 6.004.408 para aquellos con mal control, con una diferencia de
1.502.554 visitas anuales entre ambos grupos.

7.000.000

6.004.408
6.000.000

4.501.855
5.000.000
4.000.000

3.000.000

Numero de visitas

1.502.554

2.000.000

1.000.000
Mal control Buen control Diferencia

Fuente: Elaboracién propia a partir de IQVIA, 2022[5], Barrios et al., 2021 y Garcia lzquierdo et al., 20170,
Nota: Mal control como TRT <60% y buen control como TRT >60% de acg]erdo con el método directo.

El nimero de visitas a AE para control del INR en el conjunto de pacientes con
FANV tratados con AVK en Espafia se puede observar en la . De acuerdo
con los resultados, el nimero de visitas para pacientes con un buen control seria de
4.211.521 y de 5.140.905 para aquellos con mal control, con una diferencia de
929.384 visitas anuales entre ambos grupos de pacientes.

7.000.000

6.000.000
5.140.905

5.000.000
4.211.521

4.000.000

3.000.000

Numero de visitas

929.384
2.000.000

1.000.000
Mal control Buen control Diferencia

Fuente: Elaboracion propia a partir de IQVIA, 2022, Barrios et al., 2021”' e Hidalgo-Vega et al., 2014 ™"
Nota: Mal control como TRT <65% y buen control como TRT 265% de acuerdo con el método Rosendaal.



El nimero de visitas totales para controles de INR, tomando en cuenta tanto las
realizadas en AP como en AE, en pacientes con tratamiento con AVK y mal control
de la anticoagulacién podria ser de 11,2 millones y de 8,7 millones para pacientes
con un buen control, pudiéndose ahorrar con un buen control un total de 2,4 millo-
nes de visitas en Espana.

Enla se puede observar la estimacion del nimero total de visitas hospi-
talarias al servicio de hematologia para el conjunto de pacientes con FANV trata-
dos con AVK en Espafia. De acuerdo con esta extrapolacién, el grupo de pacientes
con un mal control de la anticoagulacién realizarian un mayor nimero de visitas al
ano que el grupo de pacientes con un buen control (4.975.683 y 4.172.977 visitas
hospitalarias al servicio de hematologia, respectivamente).
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4.000.000

3.000.000
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2.000.000

1.000.000
Mal control Buen control Diferencia

[10]

Fuente: Elaboracién propia a partir de IQVIA, 2022 Bl Barrios et al., 2021% e Hidalgo-Vega et al., 2014 .
Nota: Mal control como TRT <65% y buen control como TRT 265% de acuerdo con el método Rosendaal.



Si el conjunto de pacientes con mal control de la anticoagulaciéon con AVK tuviesen
un buen control, se podria ahorrar un total de 1.805.345 visitas a AP para el
control del INR

Mal control

6.004.408
m Si los mal

Visitas para control controlados
del INR en AP 4.199.063 estuviesen bien

controlados

1.805.345
M Visitas que se
ahorrarian con
buen control

0 2.000.000  4.000.000 5.000.000  8.000.000

Fuente: Elaboracion propia a partir de IQVIA, 2022 ¥, Barrios et al., 2021% y Garcia Izquierdo et al., 20174,
Nota: Los datos se refieren al total de pacientes mal anticoagulados con AVK (251.441 pacientes con TRT
<65% de acuerdo con el método Rosendaal).

Si el conjunto de pacientes con mal control de la anticoagulacién con AVK tuviesen
un buen control, se podria ahorrar un total de 1.212.649 visitas a AE para el

control del INR

Mal control

5.140.905
mSilos mal
controlados

3.928.257 estuviesen bien

controlados

Visitas para control
del INR en AE

1.212.649

W Visitas que se
ahorrarian con
buen control

0 2.000.000 4.000.000 6.000.000

Fuente: Elaboracién propia a partir de IQVIA, 2022 ©l, Barrios et al., 2021® e Hidalgo-Vega et al., 20141,
Nota: Los datos se refieren al total de pacientes mal anticoagulados con AVK (251.441 pacientes con TRT
<65% de acuerdo con el método Rosendaal).



Si el conjunto de pacientes con mal control de la anticoagulacién con AVK tuvie-
sen un buen control, se podria ahorrar un total de 1.083.378 visitas al servicio de
hematologia

Mal control

4.975.683

. . . mSi los mal
Visitas hospitalarias a controlados

hematologia 3.892.305

estuviesen bien
controlados

1.083.378
B Visitas que se
ahorrarian con
buen control

0 2.000.000 4.000.000 6.000.000

Fuente: Elaboracién propia a partir de IQVIA, 2022, Barrios et al., 2021 e Hidalgo-Vega et al., 2014"”
Nota: Los datos se refieren al total de pacientes mal anticoagulados con AVK (251.441 pacientes con
TRT <65% de acuerdo con el método Rosendaal).

2.2 COSTE SANITARIO ASOCIADO AL
CONSUMO DE RECURSOS DE LOS PACIENTES
CON FANV TRATADOS CON AVK

La presenta el coste anual por paciente en visitas a AP y AE para control
del INR, visitas hospitalarias al servicio de hematologia y tratamiento en pacientes
con FANV tratados con AVK. Todos estos recursos tienen un mayor coste sanitario
medio en pacientes con un mal control de la anticoagulacién que en aquellos con
buen control.

Las visitas a AP para control del INR generan un mayor coste en aquellos pacientes
con mal control que en aquellos con buen control (632 € vs. 442 € por paciente,
respectivamente). Las visitas hospitalarias al servicio de hematologia presentan una
diferencia de 83 € por paciente segun nivel de control (383 € vs. 299 € por paciente
mal y bien controlado, respectivamente). Por su parte, el coste debido al control
del INR en AE es de 62 € por paciente mal controlado y afio y de 47 € por paciente
bien controlado ( ).
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Fuente: Elaboracion propia a partir de Hidalgo-Vega et al., 2014™y Garcia lzquierdo et al., 201714
Nota: Mal control como TRT <65% y buen control como TRT =65% de acuerdo con el método Rosendaal
(en Hidalgo-Vega et al., 2014), y mal control como TRT <60% y buen control como TRT >60% de acuerdo
con el método directo (en Garcia lzquierdo et al., 2017).

En resumen, el coste sanitario total anual por paciente con FANV tratado con AVK es
mayor en presencia de un mal control, generando un gasto sanitario adicional de 315 €
de media por paciente y afio, respecto a tener un buen control ( ).
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Fuente: Elaboracién propia a partir de Hidalgo-Vega et al., 2014y Garcia Izquierdo et al., 20171,
Nota: Mal control como TRT <65% y buen control como TRT =65% de acuerdo con el método Rosendaal
(en Hidalgo-Vega et al., 2014) y mal control como TRT <60% y buen control como TRT >60% de acuerdo
con el método directo (en Garcia lzquierdo et al., 2017).



Numero de visitas

Coste anual

La diferencia en costes sanitarios anuales entre ambos grupos, extrapolada a toda la
poblacién tratada con AVK en Espana, se aprecia en la
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Fuente: Elaboracion propia a partir de IQVIA, 2022, Barrios et al., 2021%, Hidalgo-Vega et al., 2014
y Garcia lzquierdo et al., 2017[16]. Nota: Mal control como TRT <65% y buen control como TRT =65% de
acuerdo con el método Rosendaal (en Hidalgo-Vega et al., 2014) y mal control como TRT <60% y buen
control como TRT >60% de acuerdo con el método directo (en Garcia lzquierdo et al., 2017).

La muestra el coste sanitario anual total segin buen y mal control de la
anticoagulacion. La diferencia entre ambos grupos asciende a 63.889.691 €.
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300.000.000

250. .
50.000.000 227.339.869 €

200.000.000
150.000.000

100.000.000
63.889.691 €

50.000.000

Mal control Buen control Diferencia

Fuente: Elaboracién propia a partir de IQVIA, 2022[5], Barrios et al., 2021 Bl Hidalgo-Vega et al., 201409
y Garcia lzquierdo et al., 2017 Nota: Mal control como TRT <65% y buen control como TRT 265% de

acuerdo con el método Rosendaal (en Hidalgo-Vega et al., 2014), y mal control como TRT <60% y buen

control como TRT >60% de acuerdo con el método directo (en Garcia Izquierdo et al., 2017).



Si los pacientes con mal control de la anticoagulacién con AVK tuviesen un buen

control, se podrian generar ahorros en las distintas partidas sanitarias ( ).
Visitas a AP para control 158.936.682 €
del INR 111.149.187 €
47.787.495 €
Visitas a AE para control 15.586.186 € Mal control
del INR 11.909.681 €
3.676.505 €
Visitas hospitalarias al 96.180.213 €
servicio de hematologia F 75.260.504 € uSi los mal
20.919.709 € controlados
estuviesen bien
Medicacién de rescate y 15.597.613 €
otros I 8.848.696 €
6.748.917 € = Ahorro sanitario
Tratamiento 4.928.866 €
farmacoldgico 4.881.064 €
47.802 €
0€ 100.000.000 € 200.000.000 €

Fuente: Elaboracién propia a partir de IQVIA, 2022, Barrios et al., 20219, Hidalgo-Vega et al., 2014""

y Garcia lzquierdo et al., 2017, Nota: Los datos se refieren al total de pacientes mal anticoagulados con
AVK (251.441 pacientes con TRT <65% de acuerdo con el método Rosendaal (en Hidalgo-Vega et al., 2014)
y TRT <60 de acuerdo con el método directo (en Garcia lzquierdo et al., 2017).

La suma de las anteriores partidas sanitarias suma un total de 79,2 M€ en costes
sanitarios que se podrian ahorrar cada afio en Espaiia si el conjunto de pacientes
con mal control de la anticoagulacién con AVK tuviesen un buen control ( ).

Mal control

291.229.560 €

Coste directo

sanitario anual 212.049.132 € B Sj los malcontrolados
estuviesen bien
79.180.428 € controlados
B Ahorro sanitario
0€ 200.000.000 € 400.000.000 €

Fuente: Elaboracién propia a partir de IQVIA, 2022, Barrios et al., 20215, Hidalgo-Vega et al., 2014y
Garcia lzquierdo et al., 2017 "%, Nota: Los datos se refieren al total de pacientes mal anticoagulados con AVK
(251.441 pacientes con TRT <65% de acuerdo con el método Rosendaal (en Hidalgo-Vega et al., 2014) y TRT
<60 de acuerdo con el método directo (en Garcia lzquierdo et al., 2017).



2.3 COSTE SANITARIO ASOCIADO A
EVENTOS DE ICTUS Y HEMORRAGIAS
MAYORES DE LOS PACIENTES CON FANV
TRATADOS CON AVK

En lo que respecta al coste sanitario relacionado con los eventos de ictus
en pacientes con FANV tratados con AVK, el coste medio anual por
paciente fue 84 € mayor en aquellos con un mal control que en aquellos
con un buen control (190 € vs. 106 €, respectivamente) ( ).
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Fuente: Elaboracién propia a partir de IQVIA, 20221, Barrios et al., 20219 y Alvarez-Sabin et al., 2017 ",
Nota: Mal control como TRT <65% y buen control como TRT =265% de acuerdo con el método Rosendaal.
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Fuente: Elaboracién propia a partir de IQVIA, 2022 ¥, Barrios et al., 2021 y Alvarez-Sabin et al., 2017®.,
Nota: Mal control como TRT <65% y buen control como TRT =65% de acuerdo con el método Rosendaal.

Si los pacientes con mal control de la anticoagulacién con AVK tuviesen un buen
control, se podrian ahorrar 21,1 M€ en eventos de ictus cada afio en Espafia

( ).

Mal control

47.797.452 €
Coste sanitario
anual asociado a 26.738.178 € S Ios.malcothrolados
N estuviesen bien
eventos de ictus controlados

21.059.273 €
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0€ 200.000.000 €  400.000.000 €  600.000.000 €

Fuente: Elaboraciéon propia a partir de IQVIA, 2022 Bl Barrios et al., 2021% y Alvarez-Sabin et al., 20171,
Nota: Los datos se refieren al total de pacientes mal anticoagulados con AVK (251.441 pacientes con TRT <65%
de acuerdo con el método Rosendaal).



De igual forma, el coste medio anual por paciente relacionado con eventos de
hemorragias mayores es mas alto en aquellos con un mal control que en quienes

tienen un buen control de la anticoagulacién (99 € vs. 68 €), con una diferencia
de 30 € ( ).
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Fuente: Elaboracién propia a partir de IQVIA, 2022 y Barrios et al., 20219 . Nota: Mal control como TRT
<65% y buen control como TRT =65% de acuerdo con el método Rosendaal.

En Espafia, la diferencia total entre el grupo de pacientes con un buen control y el
grupo de pacientes con mal control asciende a 6,4 M€ ( ).
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Fuente: Elaboracién propia a partir de IQVIA, 2022 ®'y Barrios et al., 2021%. Nota: Mal control como TRT
<65% y buen control como TRT =65% de acuerdo con el método Rosendaal.



Si los pacientes con mal control de la anticoagulaciéon con AVK tuviesen un buen
control, se podrian ahorrar 7,6 M€ en eventos de hemorragias mayores cada afio
en Espafia ( ).

Mal control
24.797.989 €
Coste sanitario anual B Si los malcontrolados

asociado a eventos de 17.186.725 € estuviesen bien

hemorragias controlados

7.611.264 €
B Ahorro sanitario
0€ 10.000.000 € 20.000.000 € 30.000.000 €

Fuente: Elaboracién propia a partir de IQVIA, 2022%, Barrios et al., 2021 y Alvarez-Sabin et al., 2017 ¢,
Nota: Los datos se refieren al total de pacientes mal anticoagulados con AVK (251.441 pacientes con TRT <65%
de acuerdo con el método Rosendaal).



3 CARGA SOCIAL ASOCIADA
AL MAL CONTROL DE LA
ANTICOAGULACION

3.1 COSTE NO SANITARIO E INDIRECTO
ASOCIADO A EVENTOS DE ICTUS EN
PACIENTES CON FANV TRATADOS
CON AVK.

Los costes no sanitarios relacionados con los ictus en pacientes con FANV fueron
de 398 € anuales en aquellos pacientes con un mal control de la anticoagulacién

y de 223 € en pacientes con un buen control (diferencia anual de 175 € por
paciente) ( ).
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Fuente: Elaboracién propia a partir de IQVIA, 2022 ", Barrios et al., 2021 % y Alvarez-Sabin et al., 2017 ¥ .
Nota: Mal control como TRT <65% y buen control como TRT =65% de acuerdo con el método Rosendaal.



En la se puede observar que el coste anual no sanitario extrapolado a
la poblacién con FANV tratada con AVK en Espafia fue 40.081.702 € mayor en el
grupo de pacientes con un mal control.
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Fuente: Elaboracién propia a partir de IQVIA, 2022 ¥, Barrios et al., 2021® y Alvarez-Sabin et al., 2017 ' .
Nota: Mal control como TRT <65% y buen control como TRT =65% de acuerdo con el método Rosendaal.

Si los pacientes con mal control de la anticoagulacién con AVK tuviesen un buen
control, se podrian ahorrar 44,1 M€ en costes no sanitarios asociados a los ictus
cada afio en Espafia ( ).
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Fuente: Elaboracién propia a partir de IQVIA, 2022 "', Barrios et al., 20215 y Alvarez-Sabin et al., 2017 "%
Nota: Los datos se refieren al total de pacientes mal anticoagulados con AVK (251.441 pacientes con TRT
<65% de acuerdo con el método Rosendaal).



Por otro lado, los costes indirectos (pérdidas de productividad laboral) relacio-
nados con los eventos de ictus en pacientes con FANV tratados con AVK fueron
ligeramente mayores en aquellos pacientes con un mal control de su anticoagu-
lacion que en aquellos con un buen control (13 € vs. 7 € por paciente y afio,
respectivamente) ( ).
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Fuente: Elaboracién propia a partir de IQVIA, 20229, Barrios et al., 20218 y Alvarez-Sabin et al., 2017 "%,
Nota: Mal control como TRT <65% y buen control como TRT =65% de acuerdo con el método Rosendaal.

A nivel nacional dichas cantidades representan un total de 3.244.495 € en
pacientes con mal control y de 1.945.867 € en pacientes con un buen control

( ).
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Fuente: Elaboracién propia a partir de IQVIA, 2022 B, Barrios et al., 20218 y Alvarez-Sabin et al., 2017 "8,
Nota: Mal control como TRT <65% y buen control como TRT =65% de acuerdo con el método Rosendaal.



Si los pacientes con mal control de la anticoagulacién con AVK tuviesen un buen
control, se podrian ahorrar 1,4 M€ en costes indirectos asociados a ictus cada afio
en Espafia ( ).

Mal control
3.244.495 €
Coste indirecto anual B Si los malcontrolados

asociado a eventos de 1.814.990 € estuviesen bien

ictus controlados

1.429.505 €
B Ahorro indirecto
0€ 2.000.000 € 4.000.000 €

Fuente: Elaboracién propia a partir de IQVIA, 2022, Barrios et al., 2021 y Alvarez-Sabin et al., 20172,
Nota: Los datos se refieren al total de pacientes mal anticoagulados con AVK (251.441 pacientes con TRT
<65% de acuerdo con el método Rosendaal).

El coste total no sanitario e indirecto seria de 411 € anuales por paciente con un
mal control y de 230 € anuales por paciente con un buen control. La diferencia
a nivel nacional se traduce en 41.380.329 € al afio. Si los pacientes mal controla-
dos tuviesen un buen control, se podria ahorrar un total de 45,6 M€ en costes no
sanitarios e indirectos.

3.2 CALIDAD DE VIDA DEL PACIENTE CON FANV
TRATADO CON AVK

De acuerdo con los resultados del cuestionario Sawicki[19], los pacientes con
FANV que tienen un mal control de su anticoagulaciéon obtienen puntuaciones
menores que aquellos con un buen control en las dimensiones relacionadas con
la satisfaccién (3,6 vs. 4,9) y la autoeficacia (3,6 vs. 4,3). Paralelamente, tienen
una puntuaciéon mayor en las dimensiones de estrés, limitaciones diarias y altera-
ciones sociales, en comparacién con el grupo de pacientes con buen control,
indicando una peor calidad de vida ( ).
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Fuente: Elaboracién propia a partir de Varona et al., 2020"”. Nota: Mal control como TRT <65% y buen
control como TRT 265% de acuerdo con el método Rosendaal.

De acuerdo con los resultados del estudio de Cameron et al., 2016, cada pacien-
te con mal control de la anticoagulacién pierde una media de 0,001 AVAC al
ano. Extrapolando este resultado a la poblaciéon total de pacientes con FANV y
mal control de la anticoagulacién, se pierde un total de 251 AVAC al afio por mal
control de la anticoagulacién en Espafia.

En términos monetarios, esto implica una pérdida anual de 21 € por paciente
con mal control de la anticoagulacién, que se traduce en una pérdida de valor
social de 5,3 M€ en total en Espaina, que se podria haber evitado con un buen
control de la anticoagulacién ( ).

Valor por paciente Valor total en Espaiia

S S Limite Valor Limite su-

- . . Limite inferior* Valor medio** Limite superior***
inferior* medio** perior***

Perdida asociada al
mal control 852 € 1.627 € 2.325€ 2143 M€ 4092 M € 584,5M €

Pérdida asociada al
buen control 841 € 1.606 € 2.295 € 226,8 M € 43,0ME€ 618,6 M €

Pérdida adicional 1€ 21€ 30€ 28M€ 53M€ 7.5M€
por mal control

Fuente: Elaboracién propia a partir de IQVIA, 20227, Barrios et al., 2021%, Cameron et al., 201677,

ENSE, 2012 'y Ortega-Eslava et al., 2016, *Valor de 1 AVAC = 11.000 €; **Valor de 1 AVAC = 21.000 €;
***\/alor de 1 AVAC = 30.000 €. Nota: Mal control como TRT <65% y buen control como TRT =65% de
acuerdo con el método Rosendaal.



3.3 ANALISIS DE LA CALIDAD DE VIDA DEL
PACIENTE CON FANV TRATADO CON AVK
ASOCIADA A EVENTOS DE ICTUS Y
HEMORRAGIAS MAYORES

Por un lado, de acuerdo con los resultados obtenidos por Miller et al., 2005, la
pérdida de calidad de vida por eventos de ictus severos equivale a 0,759. Asu-
miendo que en la actualidad el 50% de estos pacientes recupera practicamente
toda su calidad de vida gracias a la técnica de la trombectomia, podemos
estimar que actualmente cada paciente que sufre un ictus pierde 0,380 AVAC
al afio, equivalentes a 7.970 € (tomando como valor social de un AVAC 21.000
€). Dado que hemos calculado que en Espafia hay 2.238 eventos de ictus evita-
bles cada afio, podemos estimar una pérdida total de 849 AVAC por afio
debida a ictus evitables si todas las personas con FANV anticoaguladas tuvie-
ran un buen control de su anticoagulacién. Estos AVAC tienen un valor equiva-
lente a 17,8 M€ al afio en Espafa.

Por otro lado, la pérdida de calidad de vida por cada hemorragia mayor es de
0,107 AVAC, lo que equivale a una pérdida intangible de 2.247 € anuales por
paciente que sufre una hemorragia mayor. Por lo tanto, las 2.338 hemorragias
mayores que pueden ser evitadas anualmente con un buen control de la anti-
coagulacion implican una pérdida de 250 AVAC en Espafia que equivaldrian a
5,3 M€ al ano.

El valor de la pérdida de calidad de vida por eventos de ictus y de hemorragias
mayores que podrian haber sido evitados con un buen control de la anticoagu-
lacion, segun diferentes valoraciones sociales de un AVAC, se muestran en la

Valor por evento Valor total en Espaiia
Limite Valor Limite su-
Limite inferior* Valor medio** Limite superior***
inferior* medio** perior***
Ietus 4.175 € 7.970 € 11.385 € 93ME€ 17.8M€ 255M€
Hemorragia mayor 1.177 € 2.247 € 3.210€ 28ME€ 53M€ 7.5M€
Total 5.352 € 10.217 € 14.595 € 121M€ 23,1M€ 33,0M€

Fuente: Elaboracién propia a partir de IQVIA, 2022%, Barrios et al., 20218, Miller et al., 2005 %, Goyal
etal., 2016®, Nie et al., 2018 ?'y Ortega-Eslava et al., 2016%". *Valor de 1 AVAC = 11.000 €; **Valor
de 1 AVAC = 21.000 €; ***Valor de 1 AVAC = 30.000 €.



4 COSTE TOTAL ASOCIADO AL
MAL CONTROL DE LA
ANTICOAGULACION

DEIl paciente con FANV y mal control de la anticoagulacién supone una carga
total anual mayor que un paciente con un buen control: 3.845 € vs. 2.854 €.
Esto se traduce en 876,4 M€ de carga en el grupo de mal controladosy 769,4
M€ en el de bien controlados ( ).
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Fuente: Elaboracién propia a partir de IQVIA, 2022%, Barrios et al., 2021, Hidalgo-Vega et al., 2014 1",
Garcia Izquierdo et al., 20171, Alvarez-Sabin et al., 2017""¥, Cameron et al., 2016 "%, ENSE, 2012 *

y Ortega-Eslava et al., 2016®. Nota: Mal control como TRT <65% y buen control como TRT 265% de
acuerdo con el método Rosendaal (en Hidalgo-Vega et al., 2014), y mal control como TRT <60% y buen
control como TRT >60% de acuerdo con el método directo (en Garcia lzquierdo et al., 2017).

A nivel de Espafia, el conjunto de pacientes con un mal control de la anticoagula-
cién supone un impacto extra total de 158,7 M€ (desglosados en 107,9 M€ en
costes sanitarios y 50,8 M€ en costes sociales) que podria evitarse ( ).
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B Potencial ahorro
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Fuente: Elaboracion propia a partir de IQVIA, 2022" | Barrios et al., 20219, Hidalgo-Vega et al., 201417,
Garcia lzquierdo et al., 2017, Alvarez-Sabin et al., 2017"¥, Cameron et al., 2016%% , ENSE, 2012 y
Ortega-Eslava et al., 2016 . Nota: Los datos se refieren al total de pacientes mal anticoagulados con AVK
(251.441 pacientes con TRT <65% de acuerdo con el método Rosendaal (en Hidalgo-Vega et al., 2014) y TRT
<60 de acuerdo con el método directo (en Garcia Izquierdo et al., 2017).

En la se muestra el desglose de cada uno de los componentes del
coste total, tanto por paciente como en Espafia, asi como el potencial ahorro
que podria conseguirse con un buen control.

Pacientes con FANV Coste Coste no Coste Coste TOTAL
tratados con AVK sanitario total sanitario indirecto intangible

[

,
c

2

G

]

c

a

o 2744 M € 60,1 M € 1,9ME 433,0 M € 7694 M €
o

w

107,9M € 441 ME 14ME 53M£€ 158,7 M €

Fuente: Elaboracién propia a partir de IQVIA, 2022, Barrios et al., 2021*' , Hidalgo-Vega et al., 2014 "%,
Garcia lzquierdo et al., 2017 18, Alvarez-Sabin et al., 2017""¥, Cameron et al., 201622, ENSE, 2012

y Ortega-Eslava et al., 2016*?. Nota: Mal control como TRT <65% y buen control como TRT 265% de
acuerdo con el método Rosendaal (en Hidalgo-Vega et al., 2014), y mal control como TRT <60% y buen
control como TRT >60% de acuerdo con el método directo (en Garcia lzquierdo et al., 2017).



El mal control de la anticoagulacién en Espafia afecta aproximadamente a un cuarto
de millén de personas diagnosticadas de FANV. Estas personas se enfrentan a una
mayor probabilidad de sufrir eventos de ictus y hemorragias mayores que las perso-
nas con un buen control de la anticoagulaciéon. Ademaés, consumen més recursos
sanitarios, presentan una peor calidad de vida y tienen mayores pérdidas de produc-
tividad laboral que los pacientes con un buen control.

La carga econémica sanitaria anual que podria evitarse si los pacientes mal controla-
dos estuviesen bien controlados es de 79,2 M€ vinculados solamente al control del
INR, las visitas al servicio de hematologia y el tratamiento. Si ademas se tienen en
cuenta los eventos de ictus y hemorragias mayores que podrian evitarse con un
buen control de la anticoagulacién, dicha carga econdmica a evitar se incrementaria
en 28,7 M€ adicionales. Esto implica que un buen control de la anticoagulacién
podria evitar un total de 107,9 M€ en carga sanitaria cada afio en Espafa.

Por su parte, los costes no sanitarios asociados al mal control de la anticoagulacién
se estimaron en casi 44,1 M€ en Espafa, mientras que las pérdidas de productividad
laboral asociadas al mal control sumaron 1,4 M€ adicionales. Dado que nuestro
estudio considera solamente los costes no sanitarios y las pérdidas de productividad
laboral de las personas que sufrieron un ictus, ambos costes representan solamente
una parte de los costes no sanitarios e indirectos totales que podrian evitarse con un
buen control de la anticoagulacién. Por otro lado, cabe sefialar que las pérdidas de
productividad laboral resultan relativamente pequefias en comparacién con los
demas costes debido a la alta prevalencia que tiene la FANV en personas jubiladas.
Segun los célculos presentados, agregando los costes sanitarios a los no sanitarios y
a los indirectos (pérdidas de productividad laboral), el coste econémico social
minimo que podria haberse evitado con un buen control de la anticoagulacién
ascenderia a 153,4 M£. Por otro lado, si todos los pacientes estuviesen bien contro-
lados, la mejora en la calidad de vida general conllevaria una ganancia de 251 AVAC
al afio en Espafa, que representan un coste intangible de 5,3 ME£. Este coste intangi-
ble no incluye el incalculable valor de las 13.779 muertes prematuras que un buen
control podria evitar anualmente, equivalentes a un total de 3.955 afios potenciales
de vida perdidos. Por tanto, un buen control de la anticoagulacién podria
evitar hasta un total de 50,8 M€ en carga social cada afio en Espaia.

Este informe presenta algunas limitaciones a considerar. En primer lugar, debido a
las limitaciones en datos reportados por Barrios et al., 2021, las tasas de eventos
consideradas se limitan a ictus isquémicos y a un subapartado de hemorragias
mayores, que considera Unicamente a las hemorragias gastrointestinales con o sin
complicacién, asi como las hemorragias intracraneales. Esto excluye, por lo tanto,
otros eventos graves definidos por la Sociedad Internacional de Trombosis y
Hemostasia que pueden sufrir las personas con FANV anticoaguladas, como son los



sangrados en algun area u otro 6rgano critico y las hemorragias debidas al descen-
so de los niveles de hemoglobinal®. Por tanto, los resultados del presente estudio
corresponden entonces a un escenario conservador de la verdadera carga econémi-
ca y social del mal control de la anticoagulacién atribuible a eventos graves sufridos
por los pacientes con FANV, ya que la tasa de eventos utilizada podria estar subesti-
mada. El estudio de Barrios et al., 2021 considera también la mortalidad en pacien-
tes con FANV por cualquier causa, por lo que dicha tasa podria estar sobrestimada.

En segundo lugar, el consumo de recursos asociado a las visitas de control del INR
en AP del trabajo de Garcia Izquierdo et al., 2017, toma en cuenta a toda la pobla-
cién de pacientes anticoagulados por dolencias cardiacas y no Gnicamente a aque-
llos pacientes con FANV. Ademés, dado que no especifican el método que utilizan
para establecer un buen control de la anticoagulacién, se ha asumido que dicho
estudio utiliza el método directo. En caso de que no fuese asi'y el método utilizado
por los autores fuese el de Rosendaal, su poblacién de estudio no seria comparable
con las de los otros estudios, y la suma de los costes atribuibles al mal control podria
estar subestimada. Ademas, las estimaciones de Garcia lzquierdo et al., 2017,
corresponden solamente a la zona sanitaria de Sanlicar de Barrameda y podrian no
ser representativas del resto de Espafia. No obstante, hasta donde sabemos, se
trata de los Unicos datos publicados referentes a visitas a AP para control del INR en
Espafa. Por lo tanto, en nuestros célculos debemos asumir que la diferencia en
visitas para el control de la anticoagulacién en AP entre los pacientes anticoagula-
dos por dolencias cardiacas equivale al de los pacientes con FANV en toda Espana.

En tercer lugar, el trabajo de Hidalgo-Vega et al., 2014 se ha realizado en un solo
centro hospitalario, por lo que sus resultados podrian no ser representativos del
resto de los hospitales en el Sistema Nacional de Salud. Ademas, a 2022 los proto-
colos del manejo hospitalario del paciente con FANV podrian haber cambiado, en
cuyo caso el consumo de recursos sanitarios en este tipo de pacientes podria ser
diferente en la actualidad, por lo que se sugiere interpretar estos resultados con
cautela.

Una cuarta limitacion esta relacionada con los resultados relativos a los AVAC perdi-
dos por eventos de ictus y hemorragias mayores *?, ya que el estudio utilizado para
realizar este calculo presenta datos del afio 2005, por lo que sus resultados son
relativamente antiguos y, dados los cambios tecnolégicos para atender los ictus
actualmente, los AVAC perdidos por las personas con ictus en aquel entonces
podrian no ser comparables a la actualidad. Es por ello que se ha utilizado un factor
de correccién del 50% para tratar de asemejar los resultados a la realidad actual ya
que a dia de hoy el uso de nuevas intervenciones como la trombectomia ha cambia-
do la perspectiva en la calidad de vida de los pacientes, mejorandola casi por com-
pleto en aproximadamente un 50% de los pacientes intervenidos %2’



Finalmente, a pesar de que los estudios analizados encuentran mayores tasas de
eventos, de mortalidad, mayor uso de recursos y peor calidad de vida en las perso-
nas con mal control de la anticoagulacién, es importante sefialar que los pacientes
con un peor control de la anticoagulacién suelen tener un mayor nimero de comor-
bilidades por lo que los pardmetros anteriores podrian no estar relacionados con un
mejor o peor control de la anticoagulacién sino con la existencia de dichas comorbi-
lidades. Por otro lado, factores socioeconémicos o regionales podrian influir en el
acceso a un tratamiento adecuado y explicar los peores resultados en salud de los
pacientes con mal control de la anticoagulacion . De acuerdo con Rodriguez et
al., 2017 ®", en Espafa la iniciacién de tratamientos anticoagulantes con AVK y
ACOD esté asociada al estatus socioeconémico del paciente y a un menor riesgo de
eventos tromboembdlicos en su iniciacion.

A pesar de las limitaciones mencionadas, los resultados de este estudio ponen de
manifiesto que el mal control de la anticoagulacién de los pacientes con FANV
tratados con AVK conlleva un alto coste para el sistema sanitario y para la
sociedad en general, en términos tanto tangibles como intangibles. Si la
poblacién con FANV anticoagulada tuviese un buen control de sus niveles de
coagulacion, el sistema sanitario podria liberar recursos materiales y humanos para
ser destinados a otros usos dentro de la atencidn sanitaria. De igual manera, se
podrian evitar costes no sanitarios significativos para los servicios sociales, los
pacientes y sus familias, asociados principalmente al gasto en residencias de mayo-
res, cuidados informales y transporte, que podrian destinarse a otros usos sociales o
privados.

Estos resultados invitan a analizar el abordaje actual de los pacientes diagnosticados
de FANV tratados con AVK, para buscar mejoras de cara a una mayor eficiencia en
su atencién.



Epidemiologia de la FANV y del mal control de la anticoagulacién, eventos de
ictus y hemorragias mayores y mortalidad

e En Espafa, la prevalencia de FANV en pacientes de 40 afios o més se estima
en en 2021, de los cuales son pacientes en tratamiento
con anticoagulante oral con AVK.

e E de pacientes con FANV tratados con AVK tiene un mal control, es
decir, en total.

¢ Elnudmero de eventos de en pacientes con FANV tratados con AVK y mal
control es de , de los cuales 2.238 podrian evitarse con un buen
control.

[ ]
El nimero de en pacientes con FANV tratados con AVK
y mal control es de , de los cuales 2.338 podrian evitarse con un buen
control.

L]
El entre los pacientes con mal control

en el caso de los ictus y un 31% en el caso de las hemorragias mayores.

El nimero de en pacientes con FANV tratados con AVK y mal control
de la anticoagulacién es mayor a la de los pacientes con un buen control de la
anticoagulacién ( vs. 16.552). Con un buen control se evitarian

13.779 muertes en los mal controlados.

Los perdidos debido a muertes prematuras por
cualquier causa en pacientes con un mal control de la anticoagulacion es de

y de 4.750 en aquellos con un buen control. Con un buen control se
ganarian 3.955 afos de vida entre los mal controlados.

Carga sanitaria asociada al mal control de la anticoagulacién

® La media anual de en los pacientes con
tratamiento con AVK es de en pacientes con un mal control y de en
pacientes con buen control. Con un buen control se ahorrarian en Espana
1.805.345 visitas para control del INR en AP efectuadas por los pacientes
con mal control.

® Lamediaanual de en pacientes con FANV
tratados con AVK es de en aquellos con mal control y en pacientes
con buen control. Con un buen control se ahorrarian en Espafa 1.212.649
visitas para control del INR en AE efectuadas por los pacientes con mal
control.



e La media de anuales al servicio de hematologia en los
pacientes con FANV tratados con AVK es de para pacientes con mal
control y para aquellos con buen control. Con un buen control se
ahorrarian en Espafa 1.083.378 visitas a hematologia efectuadas por los
pacientes con mal control.

e EI por paciente es mayor en pacientes mal contro-
lados que en pacientes con buen control. Esto se traduce en 79,2 M€ que
podrian evitarse con un buen control en Espana.

e El esde por pacien-
te mal controlado frente a los 106 € por paciente bien controlado. Esto supone
21,1 M€ que podrian evitarse con un buen control en Espana.

e es de por
paciente mal controlado frente a los 68 € por paciente bien controlado. Esto
supone 7,6 M€ que podrian evitarse con un buen control en Espaiia.

e I , incluyendo visitas, medicacién y eventos es de

por cada paciente mal controlado y 1.018 € por cada paciente con

buen control. Con un buen control se ahorrarian 107,9 M€ en costes sani-
tarios totales en Espana cada afio.

Carga social asociada al mal control de la anticoagulacién

® El coste no sanitario e indirecto por paciente y afio es de 398 € y 13 € por cada
paciente con mal control, frente a 223 € y 7 € por cada paciente con buen
control, respectivamente. Con un buen control se podrian ahorrar 45,6 M€
en carga no sanitaria e indirecta en Espafa cada afio.

® Los pacientes con FANV con mal control de su anticoagulacién obtuvieron una

que aquellos con un buen

control: menor satisfaccion y autoeficacia, y mayor estrés, limitaciones diarias y
alteraciones sociales.

e Existe un total de al afio por mal control en Espafa, que
equivalen a un valor social de 5,3 M€.



° , incluyendo costes no sanitarios, indirectos y pérdi-
da de calidad de vida, es de por cada paciente mal controlado y 1.836
€ por cada paciente con buen control. Con un buen control se ahorrarian
50,8 M€ en costes sociales totales en Espafia cada afno.

Carga total evitable en Espaiia con un buen control de la anticoagulacion

o F , incluyendo carga sanitaria y social, es de por cada
paciente mal controlado y 2.854 € por cada paciente con buen control.

e Con un buen control de la anticoagulacién con AVK en pacientes con
FANV se ahorrarian en total 158,7 M€ en Espaia cada afio.



1. Barrios V, Calderén A, Escobar C, de la Figuera M. Pacientes con fibrilacién
auricular asistidos en consultas de atencién primaria. Estudio Val-FAAP. Rev Esp
Cardiol 2012;65(1):47-53.

2. Gémez-Doblas JJ, Mufiz J, Martin JJA, Rodriguez-Roca G, Lobos JM, Awamleh
P, et al. Prevalencia de fibrilacién auricular en Espafa. Resultados del estudio
OFRECE. Rev Esp Cardiol 2014;67(4):259-69.

3. Barrios V, Cinza-Sanjurjo S, Gavin O, Egocheaga |, Burgos-Pol R, Soto J, et al.
Carga y coste del mal control de la anticoagulacidon con antagonistas de la vitamina
K en pacientes con fibrilacién auricular no valvular en Espafia. Rev Esp Cardiol
2021,74(9):773-80.

4. Federacion Espafola de Asociaciones de Anticoagulados. Manifiesto para el
buen control del paciente anticoagulado. Por la seguridad del paciente anticoagula-
do [Internet]. 2019 [citado 2021 ene 14];Available from: https://anticoagulados.in-
fo/wp-content/uploads/2020/12/Mani-
fiesto_el_buen_control_del_paciente_anticoagulado.pdf

5. IQVIA. Nimero de pacientes tratados con AVK —promedio mayo 2022-. 2022;

6. Nelson WW, Desai S, Damaraju CV, Lu L, Fields LE, Wildgoose P, et al. Internatio-
nal normalized ratio stabilization in newly initiated warfarin patients with nonvalvular
atrial fibrillation. Curr Med Res Opin 2014;30(12):2437-42.

7. Nelson WW, Desai S, Damaraju CV, Lu L, Fields LE, Wildgoose P, et al. Internatio-
nal Normalized Ratio Stability in Warfarin-Experienced Patients with Nonvalvular
Atrial Fibrillation. Am J Cardiovasc Drugs 2015;15(3):205-11.

8. Schein JR, White CM, Nelson WW, Kluger J, Mearns ES, Coleman CI. Vitamin K
antagonist use: evidence of the difficulty of achieving and maintaining target INR
range and subsequent consequences. Thromb J [Internet] 2016 [citado 2021 mar
91;14. Available from: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4906845/

9. Contreras Muruaga MM, Reig G, Vivancos J, Gonzélez A, Cardona P, Ramirez-Mo-
reno JM, et al. Factores asociados al mal control de la anticoagulacién con antivita-
mina K en pacientes con fibrilacién auricular no valvular atendidos en consultas de
Medicina Interna 'y Neurologia. Estudio ALADIN. Rev Clinica Esp
2018;218(7):327-35.



10. Hidalgo-Vega A, Askari E, Vidal R, Aranda-Reneo |, Gonzalez-Dominguez A,
Ilvanova A, et al. Direct vitamin K antagonist anticoagulant treatment health care
costs in patients with non-valvular atrial fibrillation. BMC Health Serv Res 2014;14:46.

11. Anguita Sanchez M, Bertomeu Martinez V, Cequier Fillat A. Calidad de la
anticoagulacién con antagonistas de la vitamina K en Espafia: prevalencia de mal
control y factores asociados. Rev Esp Cardiol Engl Ed 2015;68(9):761-8.

12. Barrios V, Escobar C, Prieto L, Osorio G, Polo J, Lobos JM, et al. Anticoagulation
Control in Patients With Nonvalvular Atrial Fibrillation Attended at Primary Care
Centers in Spain: The PAULA Study. Rev Esp Cardiol Engl Ed 2015;68(9):769-76.

13. Nelson WW, Wang L, Baser O, Damaraju CV, Schein JR. Out-of-range internatio-
nal normalized ratio values and healthcare cost among new warfarin patients with
non-valvular atrial fibrillation. J Med Econ 2015;18(5):333-40.

14. Zoni-Berisso M, Lercari F, Carazza T, Domenicucci S. Epidemiology of atrial
fibrillation: European perspective. Clin Epidemiol 2014;6:213-20.

15. Instituto Nacional de Estadistica. Cifras poblacion. Series detalladas desde 2002.
Resultados por Comunidades Auténomas. Poblacién residente por fecha, sexo y
edad. [Internet]. INE2021 [citado 2022 ene 11];Available from: https://www.ine.es/-
jaxiT3/Tabla.htm?t=31304

16. Garcia Izquierdo JM, Bocanegra Martin F, Rodriguez Pérez A, Beltrdn M. El
control de la anticoagulacién en atencién primaria en la Zona de Salud de Sanltcar
de Barrameda. Med Gen Fam 2017;6(1):3-8.

17. Mediana de las tarifas sanitarias oficiales de las comunidades auténomas. 2021;

18. Alvarez-Sabin J, Quintana M, Masjuan J, Oliva-Moreno J, Mar J, Gonzalez-Rojas
N, et al. Economic impact of patients admitted to stroke units in Spain. Eur J Health
Econ HEPAC Health Econ Prev Care 2017;18(4):449-58.

19. Varona JF, Segui-Ripoll JM, Lozano-Duran C, Cuadrado-Gémez LM, Monta-
gud-Moncho JB, Ramos-Guerrero A, et al. Health-related quality of life in nonvalvu-
lar atrial fibrillation patients with controlled or uncontrolled anticoagulation status.
Health Qual Life Outcomes [Internet] 2020 [citado 2021 ene 25];18. Available from:
https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC7731734/



20. Sénchez Gonzélez R, Yanes Baonza M, Cabrera Majada A, Ferrer Garcia-Borras
JM, Alvarez Nido R, Barrera Linares E. Adaptacion transcultural de un cuestionario
para medir la calidad de vida de los pacientes con anticoagulacién oral. Aten Prima-
ria 2004;34(7):353-9.

21. Yanes Baonza M, Cabrera Majada A, Ferrer Garcia-Borras JM, Sanchez Gonzélez
R. Calidad de vida de los pacientes tratados con anticoagulantes orales. Aten Prima-
ria 2005;36(4):224-5.

22. Cameron CG, Synnott PG, Pearson SD, Dubois RW, Ciarametaro M, Ollendorf
DA. Evaluating the Importance of Heterogeneity of Treatment Effect: Variation in
Patient Utilities Can Influence Choice of the “Optimal” Oral Anticoagulant for Atrial
Fibrillation. Value Health 2016;19(5):661-9.

23. Instituto Nacional de Estadistica. INEbase / Sociedad / Salud / Encuesta nacional
de salud / Resultados / Encuesta 2011-2012 [Internet]. [citado 2017 ene 27];Availa-
ble from: http://www.ine.es/dyngs/INEbase/es/operacion.htm?c=Estadisti-
ca_C&cid=1254736176783&menu=resultados&secc=1254736195295&idp=12547
35573175

24. Ortega Eslava A, Marin Gil R, Fraga Fuentes MD, Lépez-Briz E, Puigventds Lato-
rre F. Guia de evaluacién econémica e impacto presupuestario en los informes de
evaluaciéon de medicamentos [Internet]. SEFH. Sociedad Espafiola de Farmacia
Hospitalaria; 2016 [citado 2019 mar 18]. Available from: https://gruposdetrabajo.se-
th.es/genesis/genesis/Documents/GUIA_EE_IP_GENESIS-SEFH_19_01_2017.pdf

25. Miller PSJ, Drummond MF, Langkilde LK, McMurray JJV, Ogren M. Economic
factors associated with antithrombotic treatments for stroke prevention in patients
with atrial fibrillation. Eur Heart J Suppl 2005;7(suppl_C):C41-54.

26. Goyal M, Menon BK, van Zwam WH, Dippel DWJ, Mitchell PJ, Demchuk AM, et
al. Endovascular thrombectomy after large-vessel ischaemic stroke: a meta-analysis
of individual patient data from five randomised trials. Lancet Lond Engl
2016;387(10029):1723-31.

27.Nie X, PuY, Zhang Z, Liu X, Duan W, Liu L. Futile Recanalization after Endovascu-
lar Therapy in Acute Ischemic Stroke. BioMed Res Int [Internet] 2018 [citado 2021
abr  12];2018.  Available  from:  https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/arti-
cles/PMC5966674/



28. Schulman S, Kearon C, on behalf of the subcommittee on control of anticoagula-
tion of the Scientific and Standardization, committee of the International Society on
Thrombosis and Haemostasis. Definition of major bleeding in clinical investigations
of antihemostatic medicinal products in non-surgical patients. J Thromb Haemost
2005;3(4):692-4.

29. Lunde ED, Nielsen PB, Riahi S, Larsen TB, Lip GYH, Fonager K, et al. Associations
between socioeconomic status, atrial fibrillation, and outcomes: a systematic review.
Expert Rev Cardiovasc Ther 2018;16(11):857-73.

30. Sholzberg M, Gomes T, Juurlink DN, Yao Z, Mamdani MM, Laupacis A. The
Influence of Socioeconomic Status on Selection of Anticoagulation for Atrial Fibrilla-
tion. PLoS ONE [Internet] 2016 [citado 2021 abr 13];11(2). Available from:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4767939/

31. Rodriguez-Bernal CL, Hurtado |, Garcia-Sempere A, Peir6 S, Sanfélix-Gimeno G.
Oral Anticoagulants Initiation in Patients with Atrial Fibrillation: Real-World Data
from a Population-Based Cohort. Front Pharmacol [Internet] 2017 [citado 2021 abr
13];8. Available from: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5314137/


















CAPITULO I
INDICADORES DE
CALIDAD PARA LA

DETECCION DEL MAL
CONTROL TERAPEUTICO
EN PACIENTES
ANTICOAGULADOS






La fibrilacion auricular (FA) es una arritmia que afecta al 0,5% de la po-
blacion mundial (37,6 millones de personas), y la proyeccién al 2050 es
que su incidencia aumente en mas del 60% [1]. La FA es un importante
desafio para la salud publica y una significativa causa de morbilidad,
mortalidad y carga econémica para los sistemas sanitarios [2].

La presencia de FA aumenta segln la edad, desde una prevalencia de
0,3% en el grupo de 18 a 27 afios, 2,1% en el grupo de 50-55 afios, 14,4
% entre los 73y 76 afos, hasta el 17,6% en el grupo de mas de 80 afios
[3]. En Espana, el 31% de los pacientes hospitalizados en los servicios
de Medicina Interna y Geriatria presentan FA. En Atencién Primaria el
porcentaje de pacientes que presentan FA oscila entre el 2,75% segun
el estudio CARDIOTENS [4] y hasta el 10,3% acorde al estudio FAPRES
[5]. El estudio més reciente VAL-FAAP identificé a un 6,1% [6,7] de los
pacientes con FA. La FA se asocia a un marcado aumento del riesgo de
eventos tromboembdlicos arteriales, elevadas mortalidad y morbilidad
y alto riesgo de recurrencias, fundamentalmente cerebrales (ictus isqué-
mico) [8].

La FA es la principal indicacién de anticoagulacion oral para los pacientes
atendidos en las unidades de coagulacion de los servicios de hematolo-
gia (el 47% de los pacientes) [9]. Estd demostrado que el tratamiento an-
titrombotico con anticoagulantes orales se asocia a un drastico descenso
del riesgo de evento tromboembdlico. Sin embargo, los anticoagulantes
orales incrementan significativamente el riesgo de hemorragias mayores,
de las que es especialmente devastadora la hemorragia intracraneal.

Los antagonistas de la vitamina K (AVK) son farmacos de estrecho mar-
gen terapéutico, cinética poco predecible y objeto de multiples y varia-
das interacciones. De hecho son, junto a insulinas, los medicamentos
que estan en el origen de la mayor parte de los ingresos hospitalarios
por iatrogenias farmacoldgicas en pacientes ancianos. En la actualidad
se siguen indicando dado que se ha comprobado su efectividad y se
cuenta con un antidoto.

El presente capitulo incluye los resultados de diferentes estudios reali-
zados, con el objetivo principal de desarrollar indicadores de adecua-
do control terapéutico de pacientes con fibrilaciéon auricular no valvular
(FANV) y anticoagulados con AVK, a través de la busqueda de literatura
y el consenso de expertos.

Para finalizar, presentamos los resultados de un estudio Delphi realiza-
do con objeto de tener informacién sobre factibilidad y aplicabilidad
de los principales indicadores propuestos.






Se han llevado a cabo dos estudios de revision de la literatura en para-
lelo. En el primero, se ha realizado una revisién sisteméatica de estudios
de elaboracién de indicadores de calidad en el tratamiento de pacientes
con FANV y anticoagulados con AVK. En el segundo se revisé la literatura
para identificar qué indicadores de control de anticoagulacién de estos
pacientes eran usados en estudios que han evaluado el control de |a an-
ticoagulacién para llevar a cabo su objetivo.

En una segunda fase, mediante conferencia de consenso, se han identifi-
cado de entre el conjunto de indicadores aquellos considerados idéneos
para determinar si el control de la anticoagulaciéon con AVK de paciente
con fibrilacién auricular no valvular es adecuado. En esta fase, se identi-
ficaron barreras para un adecuado control, métrica apropiada para moni-
torizar la calidad de la intervencién sanitaria y propuestas para la mejora
de la calidad asistencial con este perfil de pacientes.

ESTUDIO 1. Revision sistematica de estudios de
elaboracion de indicadores de calidad

Revision sistematica de estudios de elaboracién de indicadores de ca-
lidad. Esta revision se registré6 en la base de datos de PROSPERO
(CRD42021237375). En esta revisién sistematica se incluyeron documentos
citables sobre estudios de cualquier tipo que incluyeran entre sus objetivos
la construccién o el desarrollo de indicadores de calidad de atencion al
paciente con fibrilacién auricular no valvular y anticoagulado con AVK. Sélo
se incluyeron aquellos que usaron métodos de consenso o revisiones de la
literatura para obtener los indicadores.

El 11 de febrero de 2021 se realiz6 una busqueda bibliografica en las si-
guientes bases de datos electrénicas: MEDLINE (Pubmed), EMBASE, Sco-
pus, Cochrane Library y Google Scholar. Para ello, se utilizaron descriptores
MeSH (Medical Subject Heading) y palabras clave que se combinaron como
vocabulario controlado y como texto libre: ‘atrial fibrillation’, ‘anticoagu-
lant’, ‘quality indicators, health care’, ‘outcome and process assessment,
health care’, 'standard of care’, 'health care quality’ and ‘quality control'.
Inicialmente, no se realizaron restricciones de idioma ni de fecha de publi-
cacién. En el archivo suplementario se muestra las estrategias de busqueda
utilizadas.



En primer lugar, todos los articulos identificados fueron exportados al gestor
de referencias RefWorks donde se eliminaron los duplicados. Después, para
eliminar aquellos documentos que no cumplian los criterios de inclusién, se
llevé a cabo un primer cribado mediante la lectura del titulo y el resumen de
los articulos identificados. Tras este cribado, cuatro revisores evaluaron, in-
dependientemente, la elegibilidad de los documentos restantes a través de
la lectura del texto completo. Los articulos de los que no se pudo obtener el
texto completo fueron excluidos de la revisién. Finalmente, cuatro revisores
extrajeron la informacién siguiente de los estudios seleccionados: autores,
afio y pais de publicacién e indicadores de calidad de atencidn al paciente.
Un quinto investigador fue responsable de comprobar que la extraccién de
toda la informacién se hizo correctamente.

La informacion de los articulos identificados como pertinentes se volcé en
tablas Excel para, posteriormente, revisar el enfoque de dichos indicadores
y elaborar un listado de los indicadores agrupados por tematicas y los mas
recomendados (repetidos) en los articulos seleccionados.

ESTUDIO 2. Revision de la literatura para identi-
ficar qué indicadores de control de anticoagula-
cion

En esta revision se incluyeron articulos originales, revisiones y libros o do-
cumentos que evaluaban el control de la anticoagulacion de pacientes con
FANV para llevar a cabo sus objetivos. Se realiz6 una busqueda bibliogra-
fica el 15 de febrero de 2021 en las siguientes bases de datos electroni-
cas: MEDLINE (Pubmed), EMBASE, Scopus y Cochrane Library. Se utiliza-
ron descriptores MeSH (Medical Subject Heading) y palabras clave que se
combinaron como vocabulario controlado y como texto libre: ‘atrial fibri-
llation’, ‘anticoagulation’, ‘measures’, ‘indicator’, ‘control’, ‘anticoagulant’,
‘warfarin’, ‘acebocumarol’, ‘quality of oral anticoagulation’, ‘monitoring’ and
‘anticoagulation management’. No se realizaron restricciones de idioma ni
de fecha de publicacién. Las estrategias de la busqueda se describen en el
archivo suplementario.

Las publicaciones identificadas en la bldsqueda se exportaron al gestor de
referencias RefWorks donde se eliminaron los duplicados. Tras un criba-
do mediante lectura del titulo y resumen, se eliminaron aquellas que no
cumplian con el criterio de inclusién. Finalmente, de las publicaciones que
cumplian el criterio de inclusién, se seleccionaron de forma aleatoria cuatro
publicaciones en cada uno de los siguientes periodos de tiempo: antes de
2014, 2014-2017, y 2018-2021. De las 12 publicaciones seleccionadas se
extrajeron los indicadores de control de anticoagulacion que se citaban en



el titulo y resumen. Los datos se recogieron en una tabla ad hoc. La selec-
ciéon aleatoria se realizé por orden alfabético del primer autor y que en el
resumen se mencionara al menos un indicador de control.

ESTUDIO 3. Reunién de consenso

Se presenta primero el consenso alcanzado sobre las principales barreras en
el tratamiento de este perfil de pacientes. Se incluyen los indicadores con-
siderados idéneos para monitorizar si el paciente anticoagulado con AVK
estd adecuadamente controlado y un conjunto de medidas indirectas de
un adecuado control. Por ultimo, se presenta un listado de propuestas de
mejora para mejorar la calidad del resultado.






ESTUDIO 1. REVISION SISTEMATICA DE ESTU-
DIOS DE ELABORACION DE INDICADORES DE
CALIDAD

Tras la busqueda en las bases de datos, se identificaron un total de 324 pu-
blicaciones, de las cuales 53 se eliminaron por ser duplicados. Se examiné
el titulo y el resumen de 271 documentos y se excluyeron 246 documentos
por no cumplir con los criterios de inclusién. Se seleccionaron 25 publicacio-
nes para evaluar su elegibilidad a través de la lectura del texto completo y,
finalmente, se incluyeron seis publicaciones en la presente revisién (Figura

1).
Figura 1. Diagrama de Flujo - Estudio 1.
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En la tabla 1, la agrupacién de indicadores por tematicas. En la tabla 2 se
recogen los resultados del andlisis de concordancia de indicadores en las
publicaciones analizadas.

ESTUDIO 2. REVISION DE LA LITERATURA PARA
IDENTIFICAR QUE INDICADORES DE CONTROL
DE ANTICOAGULACION

Se identificaron un total de 632 publicaciones como resultado de la estrate-
gia de busqueda en las bases de datos, de las cuales 235 se eliminaron por
ser duplicados. Tras examinar el titulo y el resumen de 397 publicaciones, se
excluyeron 215 por no cumplir con el criterio de inclusion. De los 182 docu-
mentos restantes, se seleccionaron aleatoriamente 12 publicaciones que se
incluyeron en la presente revisién (Figura 2).

Figura 2. Diagrama de Flujo. Estudio 2.
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La tabla 3 muestra los indicadores que se citaban en el titulo o en el resu-
men de las publicaciones incluidas, clasificadas por periodo temporal.

Tabla 1. Agrupacién por teméticas

“

Ritchie L (2020).
Optimisation of Documentacién de
atrial fibrillation Reino Unido / puntuacién de riesgo CHA2DS2
care - management Dinamarca CHA2DS2VASc (previa
strategies and quality al alta).
measures
Ritchie L (2020).
Optimisation of A los adultos con
atrial fibrillation Rgmo Unido / puntuaciéon CHA2DS2- CHA2DS?
care - management Dinamarca VASc = 2 se le ofrece
strategies and quality anticoagulantes.
measures
Porcentaje de pacientes
en los que se ha
Ritchie L (2020). gvaluado ellrlesgo de
L infarto mediante la
Optimisation of puntuacioén de riesgo
atrial fibrillation Rglno Unido / CHA2DS2-VASC en CHA2DS2
care - management Dinamarca los Gltimos 12 meses
strategies and quality
measures (excluyendo aquellos con
una puntuaciéon CHADS2
o CHA2DS2-VASc previa
> 2).
Porcentaje de pacientes
con una puntuacion
CHA2DS2-VASc =
2 que actualmente
Ritchie L (2020). estdn siendo tratados
Obtimisati con anticoagulacion.
ptimisation of Los pacientes con
atrial fibrillation Reino Unido / P =
: una puntuacién CHA2DS2
care - management Dinamarca .

. . CHADS2 previa = 2
strategies and quality . lizand
easures o superior utilizando

CHADS2, registrada
antes de (fecha de
implementacién) deben
ser incluidos en el
denominador.




Sandhu RK (2019).
An Update on

the Development
and Feasibility
Assessment of
Canadian Quality
Indicators for Atrial
Fibrillation and Atrial
Flutter. and Atrial
Flutter.

Canada

Categoria: Terapias.
Indicador: Estratificacion
del riesgo de infarto

en personas con
fibrilacion auricular

no valvular/aleteo
auricular. Porcentaje de
pacientes con un nuevo
diagnéstico de fibrilacion
auricular no valvular/
aleteo auricular que
tienen una puntuacion
de prediccién de riesgo
de infarto (CHADS2,
CHA2DS2VASc,
CHADS-65)
documentada en su
historia clinica o tienen
los elementos relevantes
de dichas puntuaciones
registrados de forma
que puedan calcularse
facilmente y de forma

automatica. Periodicidad:

anual.

CHA2DS2




Sandhu RK (2019).
An Update on
the Development
and Feasibility
Assessment of

Categoria: Terapias.
Indicador: Diagnéstico
de fibrilacién auricular/
aleteo auricular no
valvular y con alto riesgo
de infarto (edad de =
75 afios o CHADS2

= 2) que reciben un
anticoagulante oral.
Porcentaje de pacientes
con diagnéstico de
fibrilacion auricular no
valvular/aleteo auricular

with atrial fibrillation.

score

Canadian Quality Canada > 75 afios O < 75 afios CHAZDS2
Indicators for Atrial con una puntuacion
Fibrillation and Atrial = 2 de CHADS2, y sin
Flutter. and Atrial contraindicacion para
Flutter. la anticoagulacién,
que estan recibiendo
una prescripcién de
un anticoagulante
oral (warfarina [u otro
antagonista de la
vitamina K], apixaban,
dabigatran, rivaroxaban).
Periodicidad: Anual.
Chartrand M (2018).
Development of
Quiality Indicators
to Assess Oral
Anticoagulant Canads CHADS2 or CHA2DS2 CHA2DS2
Management VASc score
in Community
Pharmacies for
Patients with Atrial
Fibrillation
Arbelo E (2020). 01MQI1 Proportion of
Quality indicators Sociedad patients with cardio-
for the care and Europea de embolic risk assessment CHA2DS2
outcomes of adults Cardiologia using CHA2DS2-VASc




Arbelo E (2020).

02MQI1 Proportion
of patients who are

Quality indicators Sociedad aporopriately prescribed
for the care and Europea de p{? P | t'y P CHA2DS2
outcomes of adults Cardiologia anticoaguiation
with atrial fibrillation. according to CHAZDS2-

VASc score

02MQI2 Proportion

f patients with a

Arbelo E (2020). op
Quality indicators Sociedad SfHoA fzo I??nZé\r:éizscore
for the care and Europea de 1 for women who CHA2DS2
outcomes of adults Cardiologia . iatel
with atrial fibrillation. are inappropriately

prescribed long-term

anticoagulation
Ignacio E (2018).
Indicadores de
calidad y seguridad Ndmero de pacientes
en el paciente con CHA2DS2-VASc = 2
anticoagulado con Espana con FANV/ndmero total CHA2DS2
fibrilacién auricular no de pacientes con FANV
valvular y enfermedad x 100
tromboembdlica
venosa profunda.
Ritchie L (2020).
Optimisation of Prescripcion de
atrial fibrillation Reino Unido / scrp | . Prescripcién
care - management Dinamarca alntllioagu antes (previa adecuada
strategies and quality al alta).
measures

Proporcién de pacientes

en tratamiento con
Ortiz M (2018). anticoagulantes orales
Disefio del proceso en los que al inicio
asistencial de del tratamiento se ha Prescringion
profilaxis de la Espania llevado a cabo (y consta P

tromboembolia
en pacientes con
fibrilacion auricular.

en su historia clinica)
la estratificacién y
evaluacién del balance
riesgo/beneficio del
tratamiento.

adecuada




Proporcién de
pacientes cuya
indicacion terapéutica
de anticoagulacién

Ortiz M (2018). consta en la historia
Disefno del proceso clinica que se ajusta a
asistencial de la evidencia cientifica .
o ~ . [ Prescripcién
profilaxis de la Espana actualizada, siguiendo
. . adecuada
tromboembolia las recomendaciones
en pacientes con del Documento de
fibrilacién auricular. posicionamiento

terapéutico de la
Agencia Espariola
del Medicamento y
Productos Sanitarios.

Sandhu RK (2019).
An Update on
the Development
and Feasibility

Anticoagulacion para
Assessment of 9 P

Prescripcién

Canadian Quality Canada la ;‘ibrl'ilacic’m auricular adecuada

Indicators for Atrial valvuiar

Fibrillation and Atrial

Flutter. and Atrial

Flutter.

Sandhu RK (2019).

An Update on Porcentaje de pacientes

the Development con diagnéstico de

and Feasibility fibrilacion auricular a los

Assessment of C . que se les prescribe un Prescripcion
. . anada , o

Canadian Quality farmaco antiarritmico con adecuada

Indicators for Atrial electrocardiograma de

Fibrillation and Atrial seguimiento en un plazo

Flutter. and Atrial de 3 meses.

Flutter.

Sandhu RK (2019).

An Update on Porcentaje de pacientes

the Development con diagnéstico de

and Feasibility fibrilacion auricular a

Assessment of Canads los que se les prescribié Prescripcién

Canadian Quality anaca un antiarritmico con adecuada

Indicators for Atrial documentacién de

Fibrillation and Atrial la funcién ventricular

Flutter. and Atrial izquierda.

Flutter.




Chartrand M (2018).
Development of
Quality Indicators
to Assess Oral
Anticoagulant

Confirmation of the bi- or

Prescripcién

tromboembolia
en pacientes con
fibrilacion auricular.

muestran INR en rango
terapéutico.

Management Canada tri-therapy initiation adecuada
in Community
Pharmacies for
Patients with Atrial
Fibrillation
Ignacio E (2018).
Indicadores de Ndmero de pacientes
calidad y seguridad con ETEV a los que se
en el paciente les indica un seguimiento p I
. - o , rescripcion
anticoagulado con Espana especifico/nimero total adecuada
fibrilacién auricular no de pacientes con ETEV
valvular y enfermedad atendidos en el centro
tromboembdlica x 100
venosa profunda.
Ritchie L (2020). Documentacién del
Optimisation of plan de seguimiento de
atrial fibrillation Rglno Unido / tiempo de protombina/ Seguimiento del INR
care - management Dinamarca INR antes del alta
strategies and quality para tratamiento con
measures Warfarina.
Ritchie L (2020).
Optlm'lsa.tlor? of . . INR mensual para
atrial fibrillation Reino Unido / ) .
: tratamiento con Seguimiento del INR
care - management Dinamarca Warfari
. . arfarina.
strategies and quality
measures
Ortiz M (2018).
Disefio del proceso Numero de controles
asistencial de a pacientes en
profilaxis de la Espania tratamiento con AVK que Seguimiento del INR




Chartrand M (2018).

Development of
Quiality Indicators
to Assess Oral
Anticoagulant
Management

in Community
Pharmacies for
Patients with Atrial
Fibrillation

Canada

reconfirmation of the
target INR

Seguimiento del INR

Chartrand M (2018).

Development of
Quiality Indicators
to Assess Oral
Anticoagulant
Management

in Community
Pharmacies for
Patients with Atrial
Fibrillation

Canada

Patients target range
of INR is appropriate
according to patients
indication

Seguimiento del INR

Chartrand M (2018).

Development of
Quality Indicators
to Assess Oral
Anticoagulant
Management

in Community
Pharmacies for
Patients with Atrial
Fibrillation

Canada

Documentation that
prescriber has been
notified at the latest 7
days following an INR
<18

Seguimiento del INR

Chartrand M (2018).

Development of
Quality Indicators
to Assess Oral
Anticoagulant
Management

in Community
Pharmacies for
Patients with Atrial
Fibrillation

Canada

Documentation that
prescriber has been
notified at the latest 7
days following an INR
>5

Seguimiento del INR




Chartrand M (2018).

Development of
Quality Indicators
to Assess Oral
Anticoagulant

Documentation of the
pharmacists intervention
at the latest 7 days

Management Canada following 3 consecutive Seguimiento del INR
in Community nontherapeutic INRs for
Pharmacies for patients taking VKA for
. . . more than 6 months
Patients with Atrial
Fibrillation
Chartrand M (2018).
Development of
Quiality Indicators
to Assess Oral A new INR is available at
Anticoagulant Canads thellatest 7 days afterg Seguimiento del INR
Management patients nontherapeutic
in Community INR
Pharmacies for
Patients with Atrial
Fibrillation
Chartrand M (2018).
Development of
Quiality Indicators
to Assess Oral A new INR is available at
Anticoagulant Canads the |§test 14 days after Seguimiento del INR
Management a patients moderately
in Community nontherapeutic INR
Pharmacies for
Patients with Atrial
Fibrillation
Chartrand M (2018).
Development of
Quality Indicators
to Assess Oral A new INR is available
Anticoagulant Canada at the latest 28 days Seguimiento del INR

Management

in Community
Pharmacies for
Patients with Atrial
Fibrillation

after a patients slightly
nontherapeutic INR




Chartrand M (2018).
Development of
Quiality Indicators
to Assess Oral
Anticoagulant
Management

in Community
Pharmacies for
Patients with Atrial
Fibrillation

A new INR is available at
Canada the latest 6 weeks after a Seguimiento del INR
patients therapeutic INR

Ignacio E (2018).

Indicadores de Ndmero de pacientes

calidad y seguridad en tratamiento con AVK

en el paciente con permanencia en

anticoagulado con Espana rango terapéutico (INR)/ Seguimiento del INR
fibrilacién auricular no nimero de pacientes

valvular y enfermedad en tratamiento con AVK

tromboembdlica x 100

venosa profunda.

Ignacio E (2018).

Indicadores de Ndmero de pacientes

calidad y seguridad en tratamiento con AVK

en el paciente con permanencia en

anticoagulado con Espana rango terapéutico (INR)/ Seguimiento del INR
fibrilacién auricular no nimero de pacientes

valvular y enfermedad en tratamiento con AVK

tromboembdlica x 100

venosa profunda.

Ritchie L (2020). Prescripcién inadecuada

Optimisation of de un inhibidor directo

atrial fibrillation Reino Unido / de la trombina o del Prescripcién
care - management Dinamarca factor Xa en pacientes inadecuada
strategies and quality con una vélvula cardiaca

measures mecénica.

Ritchie L (2020). Prescripcién inadecuada

Optimisation of de un inhibidor directo

atrial fibrillation Reino Unido / de la trombina o del Prescripcion
care - management Dinamarca factor Xa en pacientes inadecuada
strategies and quality con enfermedad renal

measures terminal o en diélisis.




Ritchie L (2020).
Optimisation of

Prescripcion
inadecuada de terapia
antiplaquetaria y con

strategies and quality
measures

durante o después del
procedimiento.

atrial fibrillation Reino Unido / anticoagulantes orales Prescripcion
care - management Dinamarca para pacientes que no inadecuada
strategies and quality tienen enfermedad
measures arterial coronaria (EAC)

y/o enfermedad vascular.
Ritchie L (2020). Prescripcién inapropiada
Optimisation of de antiarritmicos a
atrial fibrillation Reino Unido / pacientes con fibrilaciéon Prescripcién
care - management Dinamarca auricular permanente inadecuada
strategies and quality para el control del ritmo
measures (antes del alta)
Ritchie L (2020). Prescripcién inapropiada
Optimisation of de dofetilida o sotalol
atrial fibrillation Reino Unido / en pacientes con Prescripcién
care - management Dinamarca enfermedad renal inadecuada
strategies and quality terminal o en didlisis
measures (antes del alta).

03MQI1 Proportion of
Arbelo E (2020). patignts with permanent

R . AF (i.e. where no
Quality indicators Sociedad . "
for the care and Europea de attempt to restore sinus Erescnpuon
pea o rhythm is planned), inadecuada

outcomes of adults Cardiologia h . el
with atrial fibrillation. wno are inappropriately.

prescribed antiarrhythmic

drugs
Ritchie L (2020). Pacientes sometidos
Optimisation of a ablacién con catéter
atrial fibrillation Reino Unido / que no fueron tratados Cirugia y/o
care - management Dinamarca con anticoagulantes cardioversion




Sandhu RK (2019).
An Update on
the Development
and Feasibility
Assessment of

Porcentaje de pacientes
con una puntuacion
CHADS2 = 2 que siguen
tomando anticoagulantes

Cirugia y/o

Canadian Quality Canada oralle?despues d,e la cardioversién
Indicators for Atrial ab acion con cateter para
L . la fibrilacién auricular no
Fibrillation and Atrial valvular un afio despué
Flutter. and Atrial - pues
de la ablacion.
Flutter.
Sandhu RK (2019).
An Update on Porcentaje de pacientes
the Development con complicaciones
and Feasibility importantes de la
Assessment of Canads ablacién con catéter para Cirugia y/o
Canadian Quality la fibrilacion auricular cardioversion
Indicators for Atrial que se producen en los
Fibrillation and Atrial 30 dias posteriores a la
Flutter. and Atrial ablacion.
Flutter.
Sandhu RK (2019).
An Update on
the Development Pacientes a los que se
and Feasibility les repite la ablacion
Assessment of Canadé por catéter para la Cirugia y/o
Canadian Quality fibrilacion auricular en cardioversion
Indicators for Atrial los 2 afios siguientes al
Fibrillation and Atrial procedimiento inicial.
Flutter. and Atrial
Flutter.
04MQI3 Proportion
of patients with
Arbelo E (2020). symptomatic paroxysmal
Quality indicators Sociedad or persistent AF who Cirugia v/o
for the care and Europea de are offered AF catheter card?ovgrsién
outcomes of adults Cardiologia ablation after failure
with atrial fibrillation. of, or intolerance to,
one class | or class Il
antiarrhythmic drug
Arbelo E (2020). 04SQl1 Proportion of
Quality indicators Sociedad patients with complete Cirugia v/o
for the care and Europea de electrical isolation of the dg Yo
outcomes of adults Cardiologia PVs during AF catheter carcioversion

with atrial fibrillation.

ablation procedures




Ignacio E (2018).
Indicadores de
calidad y seguridad
en el paciente

Ndmero de pacientes
a los que se le realiza
cardioversién antes de 45

Cirugia y/o

with atrial fibrillation.

prescribed dofetilide or
sotalol

anticoagulado con Espana dias desde su indicacion/ : -
LS . . cardioversion
fibrilacion auricular no nimero total de
valvular y enfermedad pacientes con indicacién
tromboembdlica de cardioversién x 100
venosa profunda.
Ritchie L (2020). Toma de decisiones
Optimisation of compartida entre el
atrial fibrillation Reino Unido / médico y el paciente . .
) L Decisién compartida
care - management Dinamarca en la prescripcion de
strategies and quality anticoagulantes (antes
measures del alta).
Ritchie L (2020). Los adultos a los que se
Optimisation of prescribe anticoagulantes
atrial fibrillation Reino Unido / deberian poder discutir - .
; . Decisiéon compartida
care - management Dinamarca las opciones con su
strategies and quality profesional sanitario al
measures menos una vez al afio.
Arbelo E (2020). O’ISQIS Proportion of
L . patients who have been
Quality indicators Sociedad .
engaged in shared . .
for the care and Europea de - . Decision compartida
) . decision making when
outcomes of adults Cardiologia "
- P deciding treatment
with atrial fibrillation.
strategy
Ritchie L (2020). .
|tc. '€ (. 020) Betabloqueante prescrito
Optimisation of (antes del alta) cuando
atrial fibrillation Reino Unido / i y Uso de
- la fraccion de eyeccion
care - management Dinamarca | culo izauierd betabloqueantes
strategies and quality del ventriculo izquierdo
< 40%.
measures
Arbelo E (2020) 04MQI2 Proportion
L . of patients with end-
Quiality indicators Sociedad . .
stage kidney disease Uso de
for the care and Buropea de who are inappropriatel betabloqueantes
outcomes of adults Cardiologia pprop y 4




Ritchie L (2020).
Optimisation of

Prescripcién de
inhibidor de la enzima
convertidora de la
angiotensina (IECA)

o bloqueador de

strategies and quality
measures

la anticoagulacion son
reevaluados.

atrial fibrillation Reino Unido / los receptores de la Uso de diuréticos
care - management Dinamarca angioterF\)sina (BRA) (IECAY ARAII)
z:':;:frleess and quality antes del alta (cuando la
fraccion de eyeccion del
ventriculo izquierdo es
<40%).
Prescripcién
Ritchie L (2020). inadecuada d§ | cale
Optimisation of antzghgglsta.s'dg caicio
atrial fibrillation Reino Unido / 22 ;clie:?tlzls”c;?wlcos Uso de Calcio
care - management Dinamarca . |Of - di Antagonistas
strategies and quality insuficiencia cardiaca
measures con fraccién de eyeccién
reducida (ICFEr) (antes
del alta).
Arbelo E (2020) 03SQI1 Proportion of
. H H O,
Quiality indicators Sociedad pz:]tlents Y\”th LVEF§4O|/C’ q lci
for the care and Europea de who arg |r(1jappropr|ate Y Uso de (;a ¢'o
outcomes of adults Cardiologia prescribed non- Antagonistas
: P dihydropyridine calcium-
with atrial fibrillation.
channel blockers
Ritchie L (2020).
Optimisation of A los adultos no se le
atrial fibrillation Reino Unido / prescribe aspirina como Uso de Aspirina
care - management Dinamarca monoterapia para la P
strategies and quality prevencién de infarto.
measures
Ritchie L (2020). Los adultos en
Optimisation of tratamiento con AVK
atrial fibrillation Reino Unido / (antivitamina K) que . .
care - management Dinamarca tienen un mal control de Tratamiento anti AVK




Ritchie L (2020).
Optimisation of

Los adultos en
tratamiento con

with atrial fibrillation.

d. Appropriate dose
for NOAC according
to manufacturer
recommendations.

atrial fibrillation Reino Unido / AVK (antivitamina K) Tratamiento anti AVK
care - management Dinamarca reciben apoyo para
strategies and quality autogestionarse con un
measures coagulémetro.
Sandhu RK (2019).
An Update on
the Development Calidad de la
and Feasibility . -
Assessment of . antlcoa)gulaoon con . .
Canadian Quality Canada Warfgrlr'\a en paugntes Tratamiento anti AVK
Indicators for Atrial con flbrllagén auricular/
Fibrillation and Atrial aleteo auricular.
Flutter. and Atrial
Flutter.
Chartrand M (2018).
Development of
Quality Indicators
fnﬁzzzsgu(lz\?tl TTR = 60% for patients
Management Canada taking VKA for more than Tratamiento anti AVK
in Community 6 months
Pharmacies for
Patients with Atrial
Fibrillation
02MQI3 Proportion of
patients with ‘appropriate
Arbelo E (2020) anticoagulation’ at every
Quality indi ’ . follow-up visit, defined
uality indicators Sociedad as: c. TTR> 70% for
for the care and Europea de 't. " K ant st Tratamiento anti AVK
outcomes of adults Cardiologia vitamin-h antagonist.




Ignacio E (2018).
Indicadores de
calidad y seguridad
en el paciente

Ndmero de pacientes
tratados con AVK

en los que se anula
cardioversién por no
encontrarse en rango de

Canadian Quality
Indicators for Atrial
Fibrillation and Atrial
Flutter. and Atrial
Flutter.

aleteo auricular que
sufren un infarto (en

el plazo de 1 afio).
Denominador: Numero
de pacientes con
fibrilacién auricular no
valvular/aleteo auricular.
Periodicidad: Anual.

anticoagulado con Espana - 4 Tratamiento anti AVK
NN X INR en pacientes/nimero
fibrilaciéon auricular no -
total de pacientes
valvular y enfermedad
L tratados con AVK en
tromboembdlica | . o
venosa profunda os que tiene indicada
' cardioversion x 100
Ignguo E (2018). Ndmero de pacientes
Indicadores de NS
. . con indicacion de
calidad y seguridad . iy
: anticoagulacién que
en el paciente n siond q
anticoagulado con Espana estan siendo tratacos Tratamiento anti AVK
o - con AVK o con ACOD/
fibrilacion auricular no .,
ndmero total de
valvular y enfermedad . ; .
tromboembdlica pacientes diagnosticados
de FANV x 100
venosa profunda.
Ritchie L (2020).
Optimisation of Proporcién de pacientes
atrial fibrillation Reino Unido / con/sin anticoagulantes Infarto agudo de
care - management Dinamarca que ingresan en el miocardio
strategies and quality hospital por infarto/ictus.
measures
Categoria: Resultados.
Indicador: Tasa de
infarto en pacientes con
Sandhu RK (2019). fibrilacion aurlcular' no
valvular/aleteo auricular.
An Update on A
Numerador: Andlisis
the Development S :
L primario: Nimero de
and Feasibility - o
pacientes con fibrilaciéon
Assessment of . . Infarto agudo de
Canada auricular no valvular/

miocardio




Referencia

Ritchie L (2020).
Optimisation of

atrial fibrillation

care - management
strategies and quality
measures

Reino Unido /
Dinamarca

Indicadores

Porcentaje de pacientes
tratados actualmente
con anticoagulacién a
los que en los dltimos
12 meses se ha
realizado una revision
que inclufa: evaluacion
del riesgo de infarto/
tromboembolismo
venoso; evaluacién del
riesgo de hemorragia;
evaluacién de la funcién
renal, aclaramiento de
creatinina, recuento
sanguineo completo y
pruebas de la funcién
hepética; eventos
adversos relacionados
con la anticoagulacién;
evaluacién del
cumplimiento de la
medicacion y eleccién de
la anticoagulacion.

Evaluacién de
sistemas




Ortiz M (2018).
Disefo del proceso
asistencial de
profilaxis de la
tromboembolia

en pacientes con
fibrilacién auricular.

Espafa

Adecuado diagndstico

e indicacién terapéutica
del paciente con
tratamiento de
anticoagulacién oral, lo
que incluye el registro
en la historia clinica

de una adecuada
anamnesis, analitica con,
al menos, hemograma,
estudio basico de
coagulacién, valoracién
de la funcién renal y
tiroidea, resultados del
ECG diagnéstico de

FA y ecocardio-grama
transtoracico. Asimismo,
debe quedar reflejada

la razén por la que al
paciente se le indica esta
medicacién, valor del
INR del dia de control,
INR que debe mantener,
aquellos factores de
riesgo individuales
respecto a este tipo de
medicacién, la pauta

de dosificacion (pres-
cripcion) detallada y

el siguiente control
programado. Se
considerd imprescindible
que existiera un

registro Unico de los
pacientes en tratamiento
anticoagulante, que
inclu-yera las medicines
de INR periddicas y las
pautas de dosificacion.

Evaluacién de
sistemas

Chartrand M (2018).

Development of
Quiality Indicators
to Assess Oral
Anticoagulant
Management

in Community
Pharmacies for
Patients with Atrial
Fibrillation

Canada

Documentation of
patients eClcr minimally
once a year

Evaluacién de
sistemas




Arbelo E (2020).

01MQI3 Proportion

strategies and quality
measures

a un tratamiento
especializado en un
plazo de 4 semanas.

Quality indicators Sociedad of patients with a L
. Evaluacién de
for the care and Europea de measurement of their .
" . o sistemas
outcomes of adults Cardiologia serum creatinine (or
with atrial fibrillation. creatinine clearance)
Arbe!o E (2.020)' . 06.15Ql14 Annual rate
Quiality indicators Sociedad S -
of clinician-reported Evaluacién de
for the care and Europea de .
" , symptom status sistemas
outcomes of adults Cardiologia assessment
with atrial fibrillation.
Ndmero de pacientes
con FANV atendidos
. en el centro en las
Igngmo E (2018). primeras 48 h tras
Indicadores de . ; -

. . primer diagndstico con

calidad y seguridad .
: estudio completo de
en el paciente - e -

) ~ coagulacién, creatinina, Evaluacién de

anticoagulado con Espafa i . . .
- X funcién hepética/nimero sistemas
fibrilacion auricular no .
total de pacientes con
valvular y enfermedad o
tromboembdlica sospecha o diagndstico
de FANV atendidos
venosa profunda.
al menos una vez en
el centro en el mismo
periodo x 100
Ndmero de pacientes
con FA registrados en
Ignacio E (2018). el centro con indicacion
Indicadores de de variables personales
calidad y seguridad y clinicas relevantes
en el paciente y con estratificacién L.

. - . ) Evaluacién de
anticoagulado con Espafia del riesgo mediante sisternas
fibrilacion auricular no escala (CHADS2,
valvular y enfermedad CHA2DS2-VASc o HAS
tromboembdlica BLED)/ndmero total
venosa profunda. de pacientes con FA

atendidos en el centro

x 100
Ritchie L (2020). Los adlltos cuyo

R tratamiento no
Optimisation of consigue controlar los
atrial fibrillation Reino Unido / onsig o . .
- sintomas son remitidos Pacientes sin control

care - management Dinamarca




Ndmero de pacientes

Ignacio E (2018). tratados con ACOD
Indicadores de en los que se anula
calidad y seguridad cardioversién por
en el paciente incumplimiento
anticoagulado con Espana terapéutico del paciente/ Pacientes sin control
fibrilacién auricular no nimero total de
valvular y enfermedad pacientes tratados con
tromboembodlica ACOD en los que tiene
venosa profunda. indicada cardioversion
x 100

Porcentaje de pacientes
registrados en la consulta
con una edad = 65 afios
con uno mas de los
siguientes diagndsticos:
enfermedad coronaria,
insuficiencia cardiaca,
hipertensién, diabetes,

Ritchie L (2020).
Optimisation of

atrial fibrillation Reino Unido / Pacientes mayores
; enfermedad renal
care - management Dinamarca L. . . de 65
. . crénica, arteriopatia
strategies and quality e )
periférica o accidente
measures
cerebrovascular/ataque
isquémico transitorio
que se han sometido a
una evaluacién del ritmo
cardiaco en los ultimos
12 meses.
Arbe!o E (2920)' . 01SQI1 Proportion of
Quality indicators Sociedad .
people >_65 years of Pacientes mayores
for the care and Europea de o
) ; age with risk factors for de 65
outcomes of adults Cardiologia

with atrial fibrillation. AF who have pulse check




Ritchie L (2020).
Optimisation of

atrial fibrillation

care - management
strategies and quality
measures

Reino Unido /
Dinamarca

Porcentaje de pacientes
con uno o mas de los
siguientes diagndsticos:
enfermedad coronaria,
fibrilacion auricular,
insuficiencia cardiaca
crénica, accidente
cerebrovascular o
accidente isquémico
transitorio, diabetes

o demencia, que han
sido sometidos a una
prueba de deteccién
de consumo de riesgo
de alcohol mediante

la herramienta FAST o
AUDIT-C en los ultimos
2 afos.

Consumo de alcohol
y tabaco

Ritchie L (2020).
Optimisation of

atrial fibrillation

care - management
strategies and quality
measures

Reino Unido /
Dinamarca

Porcentaje de pacientes
con una puntuacién FAST
= 3 o0 una puntuacién
AUDIT-C = 5enlos 2
Gltimos afios que han
recibido una intervencién
breve para reducir su
riesgo relacionado con el
consumo de alcohol en
los 3 meses siguientes al
registro de la puntuacion.

Consumo de alcohol
y tabaco

Sandhu RK (2019).
An Update on

the Development
and Feasibility
Assessment of
Canadian Quality
Indicators for Atrial
Fibrillation and Atrial
Flutter. and Atrial
Flutter.

Canada

Porcentaje de

pacientes con un nuevo
diagndstico de fibrilacién
auricular que se someten
a pruebas de deteccién
de abuso de sustancias.

Consumo de alcohol
y tabaco




Development of
Quiality Indicators
to Assess Oral
Anticoagulant

Chartrand M (2018).

modification or no
modification in smoking

Consumo de alcohol

tromboembolia
en pacientes con
fibrilacion auricular.

complicaciones
tromboembdlicas graves
o sufren un episodio
hemorragico grave.

Management Canada status in the past 6 y tabaco
in Community months
Pharmacies for
Patients with Atrial
Fibrillation
Chartrand M (2018).
Development of
Quality Indicators
to Assess Oral h h .
Anticoagulant , change orno change in Consumo de alcohol
Management Canada alcohol consumption in tabaco
. 9 . the past 6 months y
in Community
Pharmacies for
Patients with Atrial
Fibrillation
Ortiz M (2018). EX|§teQC|a, en el drea
Disefio del proceso sanitaria o en el centro,
; oep de una guia o protocolo
asistencial de - > .
rofilaxis de |a Espafia de actuacién y apoyo a Atencién coordinada
fromboembolia la toma de decisiones por niveles
; compartida entre

en pacientes con atencién primaria y la
fibrilacién auricular. 1on prmaria y

atencién hospitalaria.

Numero de pacientes
Ortiz M (2018). con tratamiento
Disefo del proceso anticoagulante
asistencial de oral (ACOD/AVK) Sequridad del
profilaxis de la Espania que presentan 9

paciente




Sandhu RK (2019).
An Update on
the Development
and Feasibility

Categoria: Resultados.
Indicador: Tasa de
hemorragia mayor en
pacientes con fibrilacion
auricular no valvular. Tasa
anual de hemorragia
mayor en pacientes

con diagnéstico de
fibrilacion auricular

no valvular/aleteo
auricular que reciben

un anticoagulante oral
(warfarina [o antagonista
de la vitamina K],
dabigatran, rivaroxaban,
apixaban). Numerador:
Anélisis primario: El
nimero de pacientes con
fibrilacion auricular no

Assessment of , valvular/aleteo auricular Seguridad del
. . Canada o .
Canadian Quality que son hospitalizados paciente
Indicators for Atrial por hemorragia de
Fibrillation and Atrial cualquier tipo (una
Flutter. and Atrial definicion arbitraria de
Flutter. hemorragia mayor) en
un afio natural mientras
toman un anticoagulante
oral. Anélisis secundario:
Posibilidad de informar
segun el tipo de
anticoagulante oral
(warfarina [u otro
antagonista de la
vitamina K], apixaban,
dabigatran, rivaroxaban).
Denominador: Todos
los pacientes con
fibrilacion auricular no
valvular/aleteo auricular.
Periodicidad: Anual.
Chartrand M (2018).
Development of
Quiality Indicators
to Assess Oral .

) Documentation of .
Anticoagulant Canads b f Seguridad del
Management anadé presence or absence o aciente

g p

in Community
Pharmacies for
Patients with Atrial
Fibrillation

side effects




Arbelo E (2020).

fibrilacion auricular no
valvular y enfermedad
tromboembdlica
venosa profunda.

tromboembdlico/nimero
total de pacientes en
tratamiento con ACOD

x 100

Quality indicators Sociedad 06.2MQI1 Annual rate of .

- ) : Seguridad del
for the care and Europea de life-threatening or major aciente
outcomes of adults Cardiologia bleeding events P
with atrial fibrillation.

Arbelo E (2020).

Quiality indicators Sociedad 06.2MQI2 Annual rate of .
Seguridad del

for the care and Europea de procedure-related 30-day aciente

outcomes of adults Cardiologia mortality P

with atrial fibrillation.

Arbelo E (2020). 06.2MQI3 Annual rate of

Quiality indicators Sociedad procedure-related major S )

L eguridad del
for the care and Europea de complications or drug- aciente
outcomes of adults Cardiologia related serious adverse P
with atrial fibrillation. events
Arbelo E (2020).

Quality indicators Sociedad 06.25Ql1 Annual rate of Seguridad del
for the care and Europea de haemorrhagic stroke aciente
outcomes of adults Cardiologia 9 P
with atrial fibrillation.
Ignacio E (2018).
Indicadores de Ndmero de pacientes en
calidad y seguridad tratamiento con AVK que
en _eI paciente i presentan un ?plSO([Z‘IO Seguridad del
anticoagulado con Espana tromboembdlico/nimero aciente
fibrilacién auricular no total de pacientes en P
valvular y enfermedad tratamiento con AVK x
tromboembdlica 100
venosa profunda.
Igngao E (2018). Ndmero de pacientes
Indicadores de .
calidad y seguridad en tratamiento
. con ACOD que
en el paciente resentan un episodio Seguridad del
anticoagulado con Espana P P 9

paciente




Ignacio E (2018).
Indicadores de
calidad y seguridad
en el paciente
anticoagulado con
fibrilacion auricular no
valvular y enfermedad
tromboembdlica
venosa profunda.

Espafia

Ndmero de pacientes en
tratamiento con HBPM
que sufren un episodio
tromboembdlico/namero
total de pacientes en
tratamiento con HBPM

x 100

Seguridad del
paciente

Ignacio E (2018).
Indicadores de
calidad y seguridad
en el paciente
anticoagulado con
fibrilacién auricular no
valvular y enfermedad
tromboembdlica
venosa profunda.

Espafa

Ndmero de pacientes en
tratamiento con AVK que
presentan hemorragia/
nimero total de
pacientes en tratamiento
con AVK x 100

Seguridad del
paciente

Ignacio E (2018).
Indicadores de
calidad y seguridad
en el paciente
anticoagulado con
fibrilacién auricular no
valvular y enfermedad
tromboembdlica
venosa profunda.

Espafia

Ndmero de pacientes en
tratamiento con ACOD
que sufren hemorragia/
nimero total de
pacientes en tratamiento
con ACOD x 100

Seguridad del
paciente

Ignacio E (2018).
Indicadores de
calidad y seguridad
en el paciente
anticoagulado con
fibrilacion auricular no
valvular y enfermedad
tromboembdlica
venosa profunda.

Espafia

Ndmero de pacientes
en tratamiento con
HBPM que presentan
hemorragia/nimero
total de pacientes en
tratamiento con HBPM
x 100

Seguridad del
paciente

Ignacio E (2018).
Indicadores de
calidad y seguridad
en el paciente
anticoagulado con
fibrilacién auricular no
valvular y enfermedad
tromboembdlica
venosa profunda.

Espafia

Ndmero de pacientes en
tratamiento con TAO que
presentan un episodio
tromboembdlico/nimero
total de pacientes en
tratamiento con TAO x
100

Seguridad del
paciente




Ignacio E (2018).

Indicadores de Ndmero de pacientes en

calidad y seguridad tratamiento con TAO que

en gl paciente i presentan un acpdente Seguridad del
anticoagulado con Espana hemorragico/nimero /
fibrilacién auricular no total de pacientes en paciente
valvular y enfermedad tratamiento con TAO x

tromboembdlica 100

venosa profunda.

Ignacio E (2018). Ndmero de pacientes

Indicadores de con complicacién

calidad y seguridad tromboembdlica en los

en gl paciente i 3 meses siguientes a la Seguridad del
anticoagulado con Espana cardioversién/niimero .
fibrilacién auricular no total de pacientes paciente
valvular y enfermedad tratados mediante

tromboembdlica cardioversién en el

venosa profunda. mismo periodo x 100

Ignacio E (2018). Ndmero de pacientes en

Indicadores de los que recidiva FANV en

calidad y seguridad los 3 meses siguientes

en gl paciente ) a L’ma.cardlloversmn Seguridad del
anticoagulado con Espana eléctrica/nimero total .
fibrilacién auricular no de pacientes que han paciente
valvular y enfermedad sido tratados mediante

tromboembdlica cardioversién eléctrica en

venosa profunda. el mismo periodo x 100




Sandhu RK (2019).
An Update on

the Development
and Feasibility
Assessment of
Canadian Quality
Indicators for Atrial
Fibrillation and Atrial
Flutter. and Atrial
Flutter. CJC Open.
2019;1(4):198-205.
doi: 10.1016/j.
¢jco.2019.05.011

Canada

Categoria: Resultados.
Indicador: Tasa de
hospitalizacion por nueva
insuficiencia cardiaca.
Tasa anual de nueva
insuficiencia cardiaca en
pacientes con fibrilacion
auricular/aleteo auricular.
Numerador: Anélisis
primario: El nimero de
pacientes con fibrilacion
auricular/aleteo auricular
no valvular que son
hospitalizados por una
nueva insuficiencia
cardiaca. Denominador:
Todos los pacientes con
fibrilacion auricular no
valvular/aleteo auricular.
Periodicidad: Anual.

Hospitalizacién

Ritchie L (2020).
Optimisation of

atrial fibrillation

care - management
strategies and quality
measures

Reino Unido /
Dinamarca

El responsable establece
y mantiene un registro de
pacientes con fibrilacion
auricular, incluidos los
pacientes con “fibrilacién
auricular” resuelta.

Patologia cardiaca
(varios)

Sandhu RK (2019).
An Update on

the Development
and Feasibility
Assessment of
Canadian Quality
Indicators for Atrial
Fibrillation and Atrial
Flutter. and Atrial
Flutter.

Canada

Porcentaje de pacientes
con diagnéstico de
insuficiencia cardiaca con
un electrocardiograma
en los 3 meses siguientes
al diagndstico.

Patologia cardiaca
(varios)

Sandhu RK (2019).
An Update on

the Development
and Feasibility
Assessment of
Canadian Quality
Indicators for Atrial
Fibrillation and Atrial
Flutter. and Atrial
Flutter.

Canada

Porcentaje de pacientes
con hipertensién con un
electrocardiograma en
los 3 meses siguientes al
diagnéstico.

Patologia cardiaca
(varios)




Sandhu RK (2019).
An Update on

the Development
and Feasibility
Assessment of
Canadian Quality
Indicators for Atrial
Fibrillation and Atrial
Flutter. and Atrial
Flutter.

Canada

Porcentaje de pacientes
con valvulopatia con un
electrocardiograma en
los 3 meses siguientes al
diagnéstico

Patologia cardiaca
(varios)

Sandhu RK (2019).
An Update on

the Development
and Feasibility
Assessment of
Canadian Quality
Indicators for Atrial
Fibrillation and Atrial
Flutter. and Atrial
Flutter.

Canada

Porcentaje de pacientes
con palpitaciones con un
electrocardiograma en
los 3 meses siguientes al
diagndstico.

Patologia cardiaca
(varios)

Sandhu RK (2019).
An Update on

the Development
and Feasibility
Assessment of
Canadian Quality
Indicators for Atrial
Fibrillation and Atrial
Flutter. and Atrial
Flutter.

Canada

Porcentaje de pacientes
con nuevo diagndstico
de fibrilacién auricular
con un ecocardiograma
transtorécico a los 3
meses.

Patologia cardiaca
(varios)

Sandhu RK (2019).
An Update on

the Development
and Feasibility
Assessment of
Canadian Quality
Indicators for Atrial
Fibrillation and Atrial
Flutter. and Atrial
Flutter.

Canada

Porcentaje de pacientes
con nuevo diagndstico
de fibrilacién auricular
con TSH a los 3 meses.

Patologia cardiaca
(varios)




Sandhu RK (2019).
An Update on

the Development
and Feasibility
Assessment of
Canadian Quality
Indicators for Atrial
Fibrillation and Atrial
Flutter. and Atrial
Flutter.

Canada

Porcentaje de pacientes
con nuevo diagnéstico
de fibrilacién auricular
que se someten a un
cribado de hipertensién
(presion arterial
documentada) a los 3
meses.

Patologia cardiaca
(varios)

Sandhu RK (2019).
An Update on

the Development
and Feasibility
Assessment of
Canadian Quality
Indicators for Atrial
Fibrillation and Atrial
Flutter. and Atrial
Flutter.

Canada

Porcentaje de pacientes
con diagndstico de
fibrilacién auricular a los
que se les prescribié un
antiarritmico durante
més de 1 afo y cuyo
electrocardiograma en el
plazo de 1 afio demostrd
un ritmo sinusal normal.

Patologia cardiaca
(varios)

Sandhu RK (2019).
An Update on

the Development
and Feasibility
Assessment of
Canadian Quality
Indicators for Atrial
Fibrillation and Atrial
Flutter. and Atrial
Flutter.

Canada

Porcentaje de pacientes
con nuevo diagndstico
de fibrilacién auricular
con radiografia de térax
a los 3 meses.

Patologia cardiaca
(varios)

Chartrand M (2018).
Development of
Quality Indicators
to Assess Oral
Anticoagulant
Management

in Community
Pharmacies for
Patients with Atrial
Fibrillation

Canada

Documentation of
patients absence of
mechanical heart valve

Patologia cardiaca
(varios)




Arbelo E (2020).

01SQI2 Proportion of
patients with AHREs
(Atrial high-rate

fibrilacion auricular no
valvular y enfermedad
tromboembdlica
venosa profunda.

contacto/ndmero total
de pacientes con FANV
en tratamiento con
anticoagulantes x 100

%Si::;yclgicaa;grs Eﬁf;izd de episodes) detected on Patologia cardiaca
outcomes of adults Cardiologia |mp_|antab|e cardiac (varios)
. P devices who undergo
with atrial fibrillation. .
further cardiovascular
evaluation
Arbelo E (2020).
Quiality indicators Sociedad 01SQl4 Proportion of Patoloaia cardiaca
for the care and Europea de patients with an ECG (varios)g
outcomes of adults Cardiologia documentation of AF
with atrial fibrillation.
Arbelo E (2020) 04MQI1 Proportion of
Quiality indicators Sociedad Eatlen{}s with str}t:ctural loaf di
for the care and Europea de eart disease w ? Patg cgia carciaca
outcomes of adults Cardiologia ai;z:gs{fﬁ;:ﬁg (varios)
with atrial fibrillation. pres ;
antiarrhythmic drugs
Arbe!o E (2.020)' . 04SQI2 Proportion of
Quality indicators Sociedad . ith logi di
for the care and Europea de patients wit ner\‘/v—onset Patq ogia cardiaca
outcomes of adults Cardiologia E:f:'liie:; Q!I:O\:\/Ie;iz;e (varios)
with atrial fibrillation.
| io E (2018).
Iggiac(:gorés de ) Ndmero de pacientes
calidad y seguridad con FA persistentes en
en el paciente el tratamiento con AVK o
anticoagulado con Espana con ACOD/nimero total Patologia cardaca
LY . (varios)
ﬁblrllalaon aufrlcular;]lntc)1| de pacientes con FA en
)c/:)\r:b&:)reyr:géleircr:e a tratamiento con AVK o
ACOD x 100
venosa profunda. eon X
Ignacio E (2018). Ndmero de pacientes
Indicadores de con FANV que inician
calidad y seguridad tratamiento antes de las
en el paciente 72 h desde el primer . .
P p Patologia cardiaca
anticoagulado con Espana

(varios)




Sandhu RK (2019).
An Update on
the Development
and Feasibility
Assessment of

Porcentaje de pacientes
con ictus con un

Canadian Qualit Canada electrocardiograma en Ictus

Indicators for Atzal los 3 meses siguientes al

Fibrillation and Atrial diagndstico.

Flutter. and Atrial

Flutter.

Arbe!o E (2.020)' . 01SQI3 Proportion

Quiality indicators Sociedad of ervbtogenic stroke

for the care and Europea de ati;yrgts v?/ho have been Ictus

outcomes of adults Cardiologia spcreened for AF

with atrial fibrillation.

Sandhu RK (2019).

An Update on

;P;Z?:E\;i:gﬁiment Porcentaje de pacientes

Assessment otyf con hipertiroidismo con

Canadian Qualit Canada un electrocardiograma Hipertiroidismo

Indicators for Atzal en los 3 meses siguientes

Fibrillation and Atrial al diagnéstico.

Flutter. and Atrial

Flutter.

Sandhu RK (2019).

An Update on

the Development

and Feasibility Tasa poblacional de .

Assessment of . I S Indicadores
- . Canada diagnéstico de fibrilacion .

Canadian Quality auricular poblacionales

Indicators for Atrial )

Fibrillation and Atrial

Flutter. and Atrial

Flutter.

Sandhu RK (2019).

An Update on

the Development

Zr;gez:risel?thz Tasa poblacional de Indicadores

Canada diagnéstico de aleteo

Canadian Quality
Indicators for Atrial
Fibrillation and Atrial
Flutter. and Atrial
Flutter.

auricular.

poblacionales




Sandhu RK (2019).
An Update on

the Development
and Feasibility
Assessment of
Canadian Quality
Indicators for Atrial
Fibrillation and Atrial
Flutter. and Atrial
Flutter.

Canada

Porcentaje de pacientes
con nuevo diagnédstico
de fibrilacién auricular
con frecuencia cardiaca
en reposo documentada
< 100 latidos/min a los 3
meses.

Indicadores
poblacionales

Arbelo E (2020).
Quiality indicators
for the care and
outcomes of adults
with atrial fibrillation.

Sociedad
Europea de
Cardiologia

06.1MQI1 Annual rate of
all-cause mortality

Indicadores
poblacionales

Arbelo E (2020).
Quality indicators
for the care and
outcomes of adults
with atrial fibrillation.

Sociedad
Europea de
Cardiologia

06.1MQI2 Annual rate
of ischaemic stroke or
transient ischaemic attack

Indicadores
poblacionales

Arbelo E (2020).
Quality indicators
for the care and
outcomes of adults
with atrial fibrillation.

Sociedad
Europea de
Cardiologia

06.15Ql1 Annual rate of
cardiovascular mortality

Indicadores
poblacionales

Arbelo E (2020).
Quiality indicators
for the care and
outcomes of adults
with atrial fibrillation.

Sociedad
Europea de
Cardiologia

06.15QI2 Annual
rate of cardiovascular
hospitalization

Indicadores
poblacionales

Arbelo E (2020).
Quiality indicators
for the care and
outcomes of adults
with atrial fibrillation.

Sociedad
Europea de
Cardiologia

06.15QI3 Annual rate of
overall thrombo-embolic
event

Indicadores
poblacionales




Ignacio E (2018). Ndmero de pacientes
Indicadores de con diagnéstico
calidad y seguridad confirmado de ETEV
en el paciente atendidos en el centro/ Indi
) - . ndicadores
anticoagulado con Espana nimero total de oblacionales
fibrilacién auricular no pacientes con sospecha P
valvular y enfermedad o diagnostico de ETEV
tromboembdlica atendidos al menos una
venosa profunda. vez en el centro x 100

Ignacio E (2018).
Indicadores de
calidad y seguridad
en el paciente
anticoagulado con Espana

fibrilacion auricular no ,
alta/namero total de

Zrac:xjéageyr:g;ircr:edad pacientes con ETEV x
100

venosa profunda.

Ndmero de pacientes
tratados por otro motivo
con ETEV post-ingreso
hospitalario en las 4 Indicadores
semanas posteriores al poblacionales

Ndmero de pacientes

Ignacio E (2018). que fallecen en el

Indicadores de primer mes tras

calidad y seguridad diagndstico de ETEV

en gl paciente ) atribuida a e’nferme:dad Indicadores
anticoagulado con Espafia tromboembélica/nimero .
SN . ) poblacionales
fibrilacion auricular no total de pacientes con

valvular y enfermedad diagndstico de ETEV x

tromboembdlica 100

venosa profunda.

Ignacio E (2018).
Indicadores de
calidad y seguridad
en el paciente
anticoagulado con Espafia

fibrilacién auricular no .
total de pacientes con

valvulary enfgrmedad diagnéstico de ETEV x
tromboembdlica 100

venosa profunda.

Ndmero de pacientes
que fallecen en el primer
mes tras diagnédstico

de ETEV atribuida a Indicadores
hemorragia/nimero poblacionales




Ignacio E (2018).
Indicadores de
calidad y seguridad
en el paciente
anticoagulado con
fibrilacion auricular no
valvular y enfermedad
tromboembdlica
venosa profunda.

Espafa

Ndmero de pacientes
con diagnéstico de
ETEV en tratamiento
en el centro en quienes
se ha registrado como
idiopatica o secundaria
en el informe de alta/
numero total de
pacientes con ETEV
atendidos en el centro
x 100

Indicadores
poblacionales

Ignacio E (2018).
Indicadores de
calidad y seguridad
en el paciente
anticoagulado con
fibrilacién auricular no
valvular y enfermedad
tromboembdlica
venosa profunda.

Espafa

Numero de pacientes
diagnosticados de

ETEV en menos de

48 h/nimero total de
pacientes diagnosticados
de ETEV x 100

Indicadores
poblacionales

Chartrand M (2018).
Development of
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Anticoagulant
Management
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Patients with Atrial
Fibrillation

Canada

Patient anticoagulation
therapy education done

Educacién sanitaria

Ignacio E (2018).
Indicadores de
calidad y seguridad
en el paciente
anticoagulado con
fibrilacién auricular no
valvular y enfermedad
tromboembdlica
venosa profunda.

Espafia

Ndmero de pacientes
con FA en tratamiento
con AVK o con ACOD a
quienes se entrega

documento con
indicaciones terapéuticas
y plan tratamiento/
nimero total de
pacientes en tratamiento
con AVK o con ACOD

x 100

Educacién sanitaria
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Management
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Pharmacies for
Patients with Atrial
Fibrillation
Arbelo E (2020). 01MQI2 Proportion of
Quiality indicators Sociedad patients with bleeding
for the care and Europea de risk assessment using a HAS-BLED
outcomes of adults Cardiologia validated method, such
with atrial fibrillation. as the HAS-BLED score
Ignacio E (2018). Ndmero de pacientes
Indicadores de con ETEV registrados
calidad y seguridad en el centro con
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anticoagulado con Espana hemorragico mediante HAS-BLED
fibrilacion auricular no escala/namero total de
valvular y enfermedad pacientes con ETEV
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Ndmero de pacientes
Ignacio E (2018). en tratamiento con AVK
Indicadores de con una puntuacién HAS-
calidad y seguridad BLED>3 en quienes se
en el paciente ha cambiado tratamiento
anticoagulado con Espafia a ACOD/nimero total HAS-BLED
fibrilacion auricular no de pacientes atendidos
valvular y enfermedad en el centro en el
tromboembdlica mismo periodo con una
venosa profunda. puntuacién HAS-BLED >
3x100

Chartrand M (2018).
Development of
Quality Indicators External quality control
to Assess Oral
Anticoagulant , procedure of the Prescripcién o control

9 Canada ortable coagulometer peior
Management P d b hg : por farmacia
in Community :s one by pharmacist at
Pharmacies for east twice a year
Patients with Atrial
Fibrillation




Chartrand M (2018).

Development of
Quiality Indicators
to Assess Oral
Anticoagulant
Management

in Community
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Fibrillation
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validated nomogram
for dosage adjustment
reported by pharmacist

Prescripcién o control
por farmacia

Chartrand M (2018).

Development of
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Anticoagulant
Management

in Community
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Patients with Atrial
Fibrillation
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Documentation of
patients natural health
products consumption

Prescripcién o control
por farmacia
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Anticoagulant
Management
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Fibrillation
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Documentation of
patients over-the-counter
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Prescripcién o control
por farmacia

Chartrand M (2018).
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Anticoagulant
Management
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Documentation that
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the pharmacy or is lost to
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Prescripcién o control
por farmacia
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Anticoagulant
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pharmacists intervention

Prescripcién o control

Management Canada to find a probable cause por farmacia
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Pharmacies for
Patients with Atrial
Fibrillation
Chartrand M (2018).
Development of
Quality Indicators Documentation of
to Assess Oral pharmacists intervention
Anticoagulant Canads to suggest/verify Prescripcién o control
Management possibility of switching por farmacia
in Community VKA to DOAC when TTR
Pharmacies for is< 60% without reason
Patients with Atrial
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Chartrand M (2018).
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pharmacists intervention
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Anticoagulant with prescriber to Prescripcién o control
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Management

in Community
Pharmacies for
Patients with Atrial
Fibrillation

switching DOAC to
VKA when patient has a
mechanical heart valve
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Development of
Quiality Indicators
to Assess Oral
Anticoagulant

Documentation of
pharmacists intervention:
With patient if adherence
is suboptimal during

3 months (quantity of
dispensed drug < 90% or
= 110% of the required
quantity according

Prescripcién o control

Canada to prescription) With .
Management U por farmacia
. . prescriber if adherence
in Community : . .
. is suboptimal during
Pharmacies for .
. . . 3 months (quantity of

Patients with Atrial . o
Fibrillation dispensed drug < 80% or

= 120% of the required

quantity according to

prescription) Adherence
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Development of
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Patients with Atrial
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Development of
Quiality Indicators
to Assess Oral
Anticoagulant

Documentation
of pharmacists
intervention to manage

Prescripcién o control

Management Canada interactions between por farmacia
in Community oral anticoagulants and
Pharmacies for rifampin
Patients with Atrial
Fibrillation
Chartrand M (2018).
Development of
gﬁ!:ﬁ;:gﬁ:rors Documentation of
Anticoagulant pharmacists intervention Prescripcién o control
Management Canada to manage interaction por farmacia
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Arbelo E (2020) 06.35Q1 Proportion of
Quality indicators Sociedad atients with patient-
for the care and Europea de P rted pt tat PROMs
outcomes of adults Cardiologia reported symptom status
with atrial fibrillation. assessment
Arbelo E (2020).
Quality indicators Sociedad 06.35QI2 Proportion of
for the care and Europea de patients with physical PROMs
outcomes of adults Cardiologia function assessment
with atrial fibrillation.
Arbelo E (2020). 06.35QI3 Proportion of
Quality indicators Sociedad patients with emotional
for the care and Europea de well-being (including PROMs
outcomes of adults Cardiologia anxiety and depression)
with atrial fibrillation. assessment
Arbelo E (2020).
Quality indicators Sociedad 06.35Ql4 Proportion of
for the care and Europea de patients with cognitive PROMs
outcomes of adults Cardiologia function assessment
with atrial fibrillation.
Ignacio E (2018).
Indicadores de
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anticoagulado con Espania atencién recibida/ PROMs
fibrilacién auricular no numero total de
valvular y enfermedad pacientes x 100
tromboembdlica
venosa profunda.
Ndmero de pacientes
Ignacio E (2018). satisfechos con la
Indicadores de atencién y resultado
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tromboembalica pacientes en tratamiento
venosa profunda. x 100




Ignacio E (2018).
Indicadores de
calidad y seguridad
en el paciente
anticoagulado con
fibrilacion auricular no
valvular y enfermedad
tromboembdlica
venosa profunda.

Espafa

Ndmero de pacientes
con ETEV en tratamiento
con ACOD/nimero

total de pacientes

con ETEV tratados
farmacoldégicamente en
el centro x 100

Anticoagulantes
orales directos

Ignacio E (2018).
Indicadores de
calidad y seguridad
en el paciente
anticoagulado con
fibrilacién auricular no
valvular y enfermedad
tromboembdlica
venosa profunda.

Espafa

Ndmero de pacientes en
tratamiento con ACOD
con correcta dosificacién
considerando edad,
peso, tratamiento
coadyuvante, funcién
renal (creatinina)/
nimero de pacientes en
tratamiento con ACOD
x 100

Anticoagulantes
orales directos

Ignacio E (2018).
Indicadores de
calidad y seguridad
en el paciente
anticoagulado con
fibrilacién auricular no
valvular y enfermedad
tromboembdlica
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Espafia

Ndmero de pacientes
con sospecha ETEV
que acuden al centro
con nivel sospecha
establecida mediante
escala Wells o Ginebra/
nimero total de
pacientes con sospecha
o diagndstico de ETEV
que acuden al centro x
100

Escala Wells o
Ginebra

Ignacio E (2018).
Indicadores de
calidad y seguridad
en el paciente
anticoagulado con
fibrilacion auricular no
valvular y enfermedad
tromboembdlica
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Espafia

Ndmero de pacientes
diagnosticados de
ETEV/nUmero total de
pacientes con sospecha
de ETEV establecida
mediante escala Wells o
Ginebra x 100

Escala Wells o
Ginebra




Tabla 2. Indicadores agrupados por frecuencia de concordancia

Numero de controles a pacientes en tratamiento con AVK que muestran INR

. 14
en rango terapéutico.

Documentacién de puntuacion de riesgo CHA2DS2VASc. 12

Prescripcion inadecuada de un inhibidor directo de la trombina o del factor Xa
en pacientes con determinadas patologias

Categoria: Resultados. Indicador: Tasa de hemorragia mayor en pacientes
con fibrilacién auricular no valvular. Tasa anual de hemorragia mayor en pa-
cientes con diagndstico de fibrilacién auricular no valvular/aleteo auricular
que reciben un anticoagulante oral (warfarina [0 antagonista de la vitamina K],
dabigatran, rivaroxaban, apixaban). Numerador: Andlisis primario: El nimero
de pacientes con fibrilacién auricular no valvular/aleteo auricular que son
hospitalizados por hemorragia de cualquier tipo (una definicién arbitraria de
hemorragia mayor) en un afio natural mientras toman un anticoagulante oral.
Anélisis secundario: Posibilidad de informar segun el tipo de anticoagulante
oral (warfarina [u otro antagonista de la vitamina K], apixaban, dabigatran,
rivaroxaban). Denominador: Todos los pacientes con fibrilacién auricular no
valvular/aleteo auricular. Periodicidad: Anual.

Prescripcion de anticoagulantes (previa al alta). 4

01MQI2 Proportion of patients with bleeding risk assessment using a validat-
ed method, such as the HAS-BLED score

Anticoagulacién para la fibrilacién auricular valvular. 3

Toma de decisiones compartida entre el médico y el paciente en la prescrip-
cién de anticoagulantes (antes del alta).

Betabloqueante prescrito (antes del alta) cuando la fraccién de eyecciéon del
ventriculo izquierdo < 40%.

Prescripcion inadecuada de antagonistas del calcio no dihidropiridinicos en
pacientes con insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccidn reducida (ICFEr) 2
(antes del alta).

Los adultos en tratamiento con AVK (antivitamina K) que tienen un mal control
de la anticoagulacion son reevaluados.

TTR = 60% for patients taking VKA for more than 6 months 2




Indicadores

Porcentaje de pacientes tratados actualmente con anticoagulacién a los que
en los Ultimos 12 meses se ha realizado una revisién que inclufa: evaluacién
del riesgo de infarto/tromboembolismo venoso; evaluacion del riesgo de he-
morragia; evaluacién de la funcién renal, aclaramiento de creatinina, recuento
sanguineo completo y pruebas de la funcién hepética; eventos adversos rela-
cionados con la anticoagulacién; evaluacién del cumplimiento de la medica-
cién y eleccién de la anticoagulacién.

01MQI3 Proportion of patients with a measurement of their serum creatinine
(or creatinine clearance)

Porcentaje de pacientes con uno o més de los siguientes diagndsticos: enfer-
medad coronaria, fibrilacién auricular, insuficiencia cardiaca cronica, accidente
cerebrovascular o accidente isquémico transitorio, diabetes o demencia, que
han sido sometidos a una prueba de deteccién de consumo de riesgo de
alcohol mediante la herramienta FAST o AUDIT-C en los ultimos 2 afios.

Patient anticoagulation therapy education done

Numero de pacientes satisfechos con la atencién recibida/nimero total de
pacientes x 100

Numero de pacientes en tratamiento con ACOD con correcta dosificacion
considerando edad, peso, tratamiento coadyuvante, funcién renal (creatinina)/
nimero de pacientes en tratamiento con ACOD x 100

Ndmero de pacientes con sospecha ETEV que acuden al centro con nivel
sospecha establecida mediante escala Wells o Ginebra/ntimero total de pa-
cientes con sospecha o diagnéstico de ETEV que acuden al centro x 100

Ndmero de pacientes con ETEV a los que se les indica un seguimiento espe-
cifico/nimero total de pacientes con ETEV atendidos en el centro x 100

Numero de pacientes a los que se le realiza cardioversion antes de 45 dias
desde su indicacién/nimero total de pacientes con indicacion de cardiover-
sién x 100

Pacientes sometidos a ablacion con catéter que no fueron tratados con anti-
coagulantes durante o después del procedimiento.

Porcentaje de pacientes con una puntuaciéon CHADS2 = 2 que siguen toman-
do anticoagulantes orales después de la ablacion con catéter para la fibrila-
cién auricular no valvular un afio después de la ablacion.




Porcentaje de pacientes con complicaciones importantes de la ablacién con
catéter para la fibrilacion auricular que se producen en los 30 dias posteriores 1
a la ablacion.

Pacientes a los que se les repite la ablacién por catéter para la fibrilacién
auricular en los 2 afios siguientes al procedimiento inicial.

04SQl1 Proportion of patients with complete electrical isolation of the PVs
during AF catheter ablation procedures

Prescripcion de inhibidor de la enzima convertidora de la angiotensina (IECA)
o bloqueador de los receptores de la angiotensina (BRA) antes del alta (cuan- 1
do la fraccién de eyeccion del ventriculo izquierdo es <40%).

A los adultos no se le prescribe aspirina como monoterapia para la prevencién
de infarto.

Los adultos en tratamiento con AVK (antivitamina K) reciben apoyo para auto-
gestionarse con un coagulémetro.

Ndmero de pacientes tratados con AVK en los que se anula cardioversién por
no encontrarse en rango de INR en pacientes/nimero total de pacientes trata- 1
dos con AVK en los que tiene indicada cardioversién x 100

Ndmero de pacientes con indicacién de anticoagulacién que estan siendo
tratados con AVK o con ACOD/nimero total de pacientes diagnosticados de 1
FANV x 100

Proporcién de pacientes con/sin anticoagulantes que ingresan en el hospital
por infarto/ictus.

Categorifa: Resultados. Indicador: Tasa de infarto en pacientes con fibrilacion
auricular no valvular/aleteo auricular. Numerador: Anélisis primario: Nimero
de pacientes con fibrilacién auricular no valvular/aleteo auricular que sufren un 1
infarto (en el plazo de 1 afio). Denominador: Ndmero de pacientes con fibrila-
cién auricular no valvular/aleteo auricular. Periodicidad: Anual.

Documentation of patients eClcr minimally once a year 1

Ndmero de pacientes con FANV atendidos en el centro en las primeras 48
h tras primer diagndstico con estudio completo de coagulacién, creatinina,
funcién hepética/ndmero total de pacientes con sospecha o diagnéstico de
FANV atendidos al menos una vez en el centro en el mismo periodo x 100




06.1SQl4 Annual rate of clinician-reported symptom status assessment 1

Los adultos cuyo tratamiento no consigue controlar los sintomas son remitidos
a un tratamiento especializado en un plazo de 4 semanas.

Ndmero de pacientes tratados con ACOD en los que se anula cardioversién
por incumplimiento terapéutico del paciente/ndimero total de pacientes trata- 1
dos con ACOD en los que tiene indicada cardioversién x 100

Porcentaje de pacientes registrados en la consulta con una edad = 65 afios

con uno mas de los siguientes diagndsticos: enfermedad coronaria, insuficien-
cia cardiaca, hipertensién, diabetes, enfermedad renal cronica, arteriopatia 1
periférica o accidente cerebrovascular/ataque isquémico transitorio que se
han sometido a una evaluacién del ritmo cardiaco en los Ultimos 12 meses.

01SQl1 Proportion of people >_65 years of age with risk factors for AF who

have pulse check 1
modification or no modiification in smoking status in the past 6 months 1
change or no change in alcohol consumption in the past 6 months 1
Porcentaje de pacientes con una puntuacién FAST = 3 o una puntuacién

AUDIT-C = 5 en los 2 dltimos afios que han recibido una intervencién breve ]

para reducir su riesgo relacionado con el consumo de alcohol en los 3 meses
siguientes al registro de la puntuacién.

Existencia, en el drea sanitaria o en el centro, de una guia o protocolo de
actuacion y apoyo a la toma de decisiones compartida entre atencién primaria 1
y la atencién hospitalaria.

Documentation of presence or absence of side effects 1

Ndmero de pacientes en tratamiento con AVK que presentan un episodio
tromboembélico/niimero total de pacientes en tratamiento con AVK x 100

Ndmero de pacientes en tratamiento con ACOD que presentan un episodio
tromboembélico/nimero total de pacientes en tratamiento con ACOD x 100

Ndmero de pacientes en tratamiento con HBPM que sufren un episodio trom-
boembélico/nimero total de pacientes en tratamiento con HBPM x 100




Indicadores

Ndmero de pacientes en tratamiento con AVK que presentan hemorragia/nd-
mero total de pacientes en tratamiento con AVK x 100

Ndmero de pacientes en tratamiento con ACOD que sufren hemorragia/nu-
mero total de pacientes en tratamiento con ACOD x 100

Ndmero de pacientes en tratamiento con HBPM que presentan hemorragia/
nimero total de pacientes en tratamiento con HBPM x 100

Numero de pacientes en tratamiento con TAO que presentan un episodio
tromboembélico/niimero total de pacientes en tratamiento con TAO x 100

Ndmero de pacientes en tratamiento con TAO que presentan un accidente
hemorragico/nimero total de pacientes en tratamiento con TAO x 100

Numero de pacientes con complicacion tromboembdlica en los 3 meses
siguientes a la cardioversion/nimero total de pacientes tratados mediante
cardioversién en el mismo periodo x 100

Categoria: Resultados. Indicador: Tasa de hospitalizacién por nueva insuficien-
cia cardiaca. Tasa anual de nueva insuficiencia cardiaca en pacientes con fibri-
lacién auricular/aleteo auricular. Numerador: Anélisis primario: El nimero de
pacientes con fibrilacién auricular/aleteo auricular no valvular que son hospita-
lizados por una nueva insuficiencia cardiaca. Denominador: Todos los pacien-
tes con fibrilacién auricular no valvular/aleteo auricular. Periodicidad: Anual.

Porcentaje de pacientes con diagnéstico de insuficiencia cardiaca con un
electrocardiograma en los 3 meses siguientes al diagndstico.

Porcentaje de pacientes con hipertension con un electrocardiograma en los 3
meses siguientes al diagndstico.

Porcentaje de pacientes con valvulopatia con un electrocardiograma en los 3
meses siguientes al diagnéstico

Porcentaje de pacientes con palpitaciones con un electrocardiograma en los 3
meses siguientes al diagnostico.

Porcentaje de pacientes con nuevo diagnéstico de fibrilacion auricular con un
ecocardiograma transtorécico a los 3 meses.

Porcentaje de pacientes con nuevo diagndstico de fibrilacién auricular con
TSH a los 3 meses.




Porcentaje de pacientes con nuevo diagndstico de fibrilacién auricular que se
someten a un cribado de hipertensién (presién arterial documentada) a los 3 1
meses.

Porcentaje de pacientes con nuevo diagndstico de fibrilacién auricular con

radiografia de térax a los 3 meses. !
01SQI2 Proportion of patients with AHREs (Atrial high-rate episodes) detected ]
on implantable cardiac devices who undergo further cardiovascular evaluation

04MQI1 Proportion of patients with structural heart disease who are inappro- ]
priately prescribed class IC antiarrhythmic drugs

04SQI2 Proportion of patients with new-onset persistent AF who are offered ]

cardioversion

Ndmero de pacientes con FA persistentes en el tratamiento con AVK o con
ACOD/ndmero total 1
de pacientes con FA en tratamiento con AVK o con ACOD x 100

Ndmero de pacientes con FANV que inician tratamiento antes de las 72 h
desde el primer

. . . . 1
contacto/nimero total de pacientes con FANV en tratamiento con anticoagu-
lantes x 100
Porcentaje de pacientes con ictus con un electrocardiograma en los 3 meses ]
siguientes al diagndstico.
Porcentaje de pacientes con hipertiroidismo con un electrocardiograma en los ]
3 meses siguientes al diagndstico.
Tasa poblacional de diagnéstico de fibrilacién auricular. 1
Tasa poblacional de diagnéstico de aleteo auricular. 1
Porcentaje de pacientes con nuevo diagndstico de fibrilacién auricular con ]
frecuencia cardiaca en reposo documentada < 100 latidos/min a los 3 meses.
06.1MQI1 Annual rate of all-cause mortality 1
06.1MQI2 Annual rate of ischaemic stroke or transient ischaemic attack 1

06.1SQI1 Annual rate of cardiovascular mortality 1




06.1SQI2 Annual rate of cardiovascular hospitalization 1

06.15QI3 Annual rate of overall thrombo-embolic event 1

Ndmero de pacientes con diagndstico confirmado de ETEV atendidos en el
centro/nimero total de pacientes con sospecha o diagnéstico de ETEV aten- 1
didos al menos una vez en el centro x 100

Numero de pacientes tratados por otro motivo con ETEV post-ingreso hos-
pitalario en las 4 semanas posteriores al alta/nimero total de pacientes con 1
ETEV x 100

Numero de pacientes que fallecen en el primer mes tras diagnéstico de ETEV
atribuida a enfermedad tromboembdlica/nimero total de pacientes con diag- 1
nostico de ETEV x 100

Ndmero de pacientes que fallecen en el primer mes tras diagndstico de ETEV
atribuida a hemorragia/nimero total de pacientes con diagnéstico de ETEV x 1
100

Ndmero de pacientes con diagndstico de ETEV en tratamiento en el centro en
quienes se ha registrado como idiopatica o secundaria en el informe de alta/ 1
nimero total de pacientes con ETEV atendidos en el centro x 100

Numero de pacientes diagnosticados de ETEV en menos de 48 h/nimero

total de pacientes diagnosticados de ETEV x 100 !
External quality control procedure of the portable coagulometer is done by ]
pharmacist at least twice a year

validated nomogram for dosage adjustment reported by pharmacist 1
Documentation of patients natural health products consumption 1
Documentation of patients over-the-counter drugs consumption 1
Documentation that the prescriber has been notified when a patient is no ]
longer a customer of the pharmacy or is lost to follow-up

Documentation of pharmacists intervention to find a probable cause when ]

TTRis < 60%




Documentation of pharmacists intervention to suggest/verify possibility of
switching VKA to DOAC when TTR is< 60% without reason

Documentation of pharmacists intervention to add LMWH when INR is < 1.8
and thrombotic risk is important(CHADS2 > 3, mechanical heart valve)

Documentation of pharmacists intervention with prescriber to suggest/verify
possibility of decreasing dabigatran dosage to 110 mg BID if one of these 1
factors is present: weight < 50 kg, age = 80, or eClcr between 30-49 mL/min

Documentation of pharmacists intervention with prescriber to suggest de-
creasing apixaban dosage to 2.5 mg BID when eClcr is between 30-49 mL/min 1
and age = 80 or weight < 60 kg

Documentation of pharmacists intervention with the prescriber to suggest
decreasing rivaroxaban dosage to 15 mg DIE when eClcr is between 30-49 1
mL/min

Documentation of pharmacists intervention with prescriber to suggest possi-
bility of switching DOAC to VKA when patient has a mechanical heart valve

Documentation of pharmacists intervention: With patient if adherence is sub-
optimal during 3 months (quantity of dispensed drug < 90% or = 110% of the
required quantity according to prescription) With prescriber if adherence is 1
suboptimal during 3 months (quantity of dispensed drug < 80% or = 120% of
the required quantity according to prescription) Adherence = 80%

Documentation of pharmacists intervention to manage interactions between

oral anticoagulants and ‘azole’ drugs !
Documentation of pharmacists intervention to manage interactions between 1
oral anticoagulants and ritonavir

Documentation of pharmacists intervention to manage interactions between 1
oral anticoagulants and rifampin

Documentation of pharmacists intervention to manage interaction when pa- ]
tient is taking St. John's wort

Documentation of pharmacists intervention to suggest possibility of switching ]
DOAC to VKA when eClecr < 30 mL/min

05MQI1 Proportion of patients who have their modifiable risk factors identi- ]

fied




06.3MQI1 Proportion of patients with health-related quality of life assessment 1

06.3SQI1 Proportion of patients with patient-reported symptom status assess-

ment !
06.3SQI2 Proportion of patients with physical function assessment 1
06.3SQI3 Proportion of patients with emotional well-being (including anxiety ]

and depression) assessment

06.35Ql4 Proportion of patients with cognitive function assessment 1




Tabla 3. Extracciéon de indicadores empleados para el control de anticoa-
gulacion.

Articulos seleccio-
nados al azar

Indicadores de control de anticoagulacién

Periodo

Antes de 2014

Rosendaal et al.
(1993) [10]

INR: indice normalizado internacional

Ansell et al. (2007)
[11]

International normalized ratio (INR)
time-in-range.

Apostolakis et al.
(2013) [12]

INR: indice normalizado internacional
TTR: tiempo en el rango terapéutico

Escala SAMe-TT,R,

Ryals et al. (2011)
[13]

INR: indice normalizado internacional

TTR: tiempo en el rango terapéutico
(método Rosendaal)

2014-2017

Ababneh et al.
(2016) [14]

INR: indice normalizado internacional

TTR: tiempo en el rango terapéutico

Abohelaika et al.
(2014) [15]

INR: indice normalizado internacional

TTR: tiempo en el rango terapéutico

Abohelaika et al.
(2016) [16]

INR: indice normalizado internacional
TTR: tiempo en el rango terapéutico

Frecuencia de cambio de dosis de anti-
coagulante

Abumuaileq et al
(2015) [17]

Escala SAMe-TT,R, (prediccién de san-
grado)

PINRR: porcentaje de valores INR en
rango (calidad de anticoagulacién)




Articulos seleccio-

Periodo Indicadores de control de anticoagulacién
nados al azar

. INR: indice normalizado internacional

Abohelaika et al. . TTR: tiempo en el rango terapéutico

(2018) [18]
. Ndmero de cambios de dosis de anti-

coagulantes

Bartoli-Abdou et al. « INR: indice normalizado internacional

2018-2021 (2018) [19] . TTR: tiempo en el rango terapéutico

Bernstein et al . INR: indice normalizado internacional

(2020 [20] . TTR: tiempo en el rango terapéutico

Bhatt et al. (2018)

21] . TTR: tiempo en el rango terapéutico




ESTUDIO 3. REUNION DE CONSENSO

Barreras y necesidades para una atencién de calidad al paciente con fibrila-
cién auricular (FA) anticoagulado.

Falta de corresponsabilidad necesaria entre enfermeria y medicina
de familia en el control y seguimiento del paciente. El papel de en-
fermeria es fundamental a la hora de promover la adherenciay a la
persistencia terapéutica en el paciente.

Inercia terapéutica.

No monitorizacion sistematica del riesgo de hemorragia con HAS-
BLED especialmente en pacientes anticoagulados con antivitamina
K (AVK) donde existe una mayor inercia terapéutica e inhibicion del
cambio farmaco.

Falta de caracter practico de algunas escalas aplicadas a pacien-
tes en TAO (p. ej. HAS-BLED). La escala HAS-BLED ofrece la misma
puntuacion para un paciente que ha hecho un pequeno sangrado
que para otro que ha tenido seis transfusiones por angiodisplasias.

Falta de revision proactiva del tiempo en rango terapéutico (TRT) en
la practica clinica. Necesidad de un cuadro de mando homogenei-
zado que permita visualizar con facilidad el visado de los pacientes
con FA del cupo en atencién primaria.

Desconocimiento por parte de muchos pacientes (especialmente
aquellos de mayor edad) de su condicién de anticoagulados.

Necesidad de Programas Paciente Experto y Escuelas de Pacientes
para el empoderamiento de los pacientes. Papel de pacientes mas
jovenes con mayor facilidad para autocontrol de la terapia anticoa-
gulante. Educacién sanitaria al paciente para facilitar la compresion
de su condicién de salud y promover el autocontrol (qué significa el
Indice Internacional Normalizado (INR), cudndo estan dentro o fuera
de rango). En caso de pacientes mayores y con dificultades para
el autocontrol, entrenar como cuidador a un familiar directo, a ser
posible conviviente.

Dificil visualizacién de los pacientes con tratamiento anticoagulante
oral (TAO). Necesidad de alarma en historia clinica electrénica que
notifique que el TRT no es adecuado.

Falta de compromiso del clinico con la revisién del visado y falta de
concienciacién sobre las implicaciones de un TRT mal controlado.
Infrautilizacion del visado. Esto dificulta el acceso de los pacientes
al control y al cambio de farmaco en caso de ser subsidiario. Hay



pacientes con diagnéstico de FA no valvular, que han sufrido un IC-
TUS, estéan en tratamiento con AVK y tienen un INR fuera de rango a
los que no se les ha indicado el cambio de farmaco a pesar de estar
indicado.

Falta de implicacién de medicina de atencidn primaria en el control
activo del INR y en la prescripcidon de anticoagulacion. Esta situacidn
en algunos casos estd motivada por el propio sistema organizativo
y otros por la tendencia generalizada entre médicos de atencién
primaria a derivar al paciente al Servicio de Cardiologia o Urgencias
para la prescripcion de tratamiento anticoagulado a pesar del cum-
plimiento de criterios claros para la anticoagulacion (diagndstico
de FA no valvular, CHA2DS2VASc = 2). Algunas éreas sanitarias no
permiten la iniciacion de tratamiento anticoagulado desde atencion
primaria, pero todas ellas contemplan el cambio de AVK a anticoa-
gulantes orales de accién directa (ACOD) por parte del médico de
familia. Aan con ello, muchas veces se deriva al paciente a atencién
especializada para el cambio de farmaco.

Falta de motivacidon e implicacion por parte de cardidlogos en el
control del INR.

Necesidad de formacién a los profesionales. La falta de formacién a
veces es la causa de la falta de implicacion.

Elecciéon e indicacion de tratamiento anticoagulado basadas en cri-
terios econémicos y no cientificos.

Necesidad de historia clinica electrénica unificada y compartida
entre niveles asistenciales (atencion primaria y especializada) y co-
munidades auténomas. Esencial para la continuidad asistencial del
paciente anticoagulado.

Sesgo de especialidad. Al Servicio de Medicina Interna llegan los
pacientes complejos con consecuencias hemorragicas derivadas del
tratamiento con anticoagulantes, lo que potencia la inhibicion en
la prescripcion. Magnificacion del problema de las complicaciones
hemorrégicas. Concepcion, en el imaginario colectivo, de que la fra-
gilidad y el riesgo de caida son una contraindicacién para la anticoa-
gulacién cuando en realidad no es asi.

Especial relevancia a las barreras informaticas que puedan existir en
la historia clinica electrénica relacionado con la dificultad en visuali-
zar correcta y rapidamente el TRT que permita al profesional tomar
decisiones.



Bloque 1. Idoneidad de los indicadores

En este bloque, se recogen los resultados de las preguntas referidas a la idonei-
dad de los indicadores seleccionados: importancia para lograr el objetivo de un
correcto control del paciente anticoagulado (pregunta 1: “;Considera que este
indicador es importante para lograr el objetivo de un correcto control del
paciente anticoagulado?”), factibilidad de medicién de los indicadores en los
centros (pregunta 3: “;Seria factible poder medirlo actualmente o en un plazo
razonable a partir de los sistemas de informacién que se dispone?”) y capacidad
del indicador para detectar cambios en evolucién del paciente anticoagulado
(pregunta 7: “;Considera que este indicador detecta correctamente los cambios
en la evoluciéon del paciente anticoagulado?”). Los resultados de forma conjunta
para este bloque se muestran en la tabla 1.

Importancia de los indicadores para lograr el objetivo de
un correcto control del paciente anticoagulado

Todos los indicadores se consideraron importantes para lograr el objetivo de un
correcto control del paciente anticoagulado (media superior a 3,9 en una escala
de 1 “nada importante” a 5 “muy importante”). Los indicadores con una mejor
puntacion fueron el indicador de estructura “CTAQ9.- Historia Clinica electrénica
Unificada”, el indicador de resultado CTAO1.- “Tiempo en rango terapéutico
(TRT) = 60% por método directo o > 65% por Rosendaal, en pacientes en trata-
miento con Antivitamina K (AVK) durante mas de 6 meses” y el indicador de
resultado “"CTAO06.- Pacientes con TAO con cumplimiento terapéutico seguin
criterio establecido”. El indicador de resultado “CTAO3.- Controles a pacientes
en tratamiento con AVK que presentan INR en rango terapéutico” fue el indica-
dor valorado con una menor puntacion, si bien fue valorado entre algo impor-
tante y bastante importante.



Factibilidad de medicion de los indicadores en los cen-
tros

La mayoria de indicadores fueron considerados factibles de poderse medir en
el centro, actualmente o en un plazo razonable a partir de la informaciéon de
la que los centros disponen (con 75% o superior de respuestas afirmativas).
Los indicadores menos factibles de incorporar a los centros fueron el indica-
dor de resultados “CTA11.- Resultados desde la perspectiva del paciente” y
el indicador de estructura “CTAQ06.- Pacientes con TAO con cumplimiento
terapéutico segun criterio establecido”.

Capacidad del indicador para detectar cambios en evolu-
cién del paciente anticoagulado

La mayoria de los indicadores tenian capacidad para detectar los cambios en
evolucidon del paciente anticoagulado. Los indicadores considerados con
mayor capacidad fueron el indicador “CTAOQ1.- Tiempo en rango terapéutico
(TRT) = 60% por método directo o > 65% por Rosendaal, en pacientes en
tratamiento con Antivitamina K (AVK) durante méas de 6 meses”, el indicador
“CTAO03.- Controles a pacientes en tratamiento con AVK que presentan INR
en rango terapéutico” y el “CTAOQ7.- Visitas por complicaciones hemorragicas
mayores”. En el otro extremo, los indicadores “CTAO05.- Educacién sanitaria
del paciente anticoagulado” y “CTA11.- Resultados desde la perspectiva del
paciente” fueron los considerados con una menor capacidad para detectar
los cambios en la evolucion del paciente.



Tabla 1. Resultados sobre idoneidad de los indicadores

Importancia para lograr correcto control (pregunta 1) n Media %C.V.

CTAOQ9.- Historia Clinica electrénica Unificada 15 4,7 10,5%
CTAO1.- Tiempo en rango terapéutico (TRT) = 60% por método directo o >
65% por Rosendaal, en pacientes en tratamiento con Antivitamina K (AVK)

durante méas de 6 meses 16 4,6 15,5%
CTAQ6.- Pacientes con TAO con cumplimiento terapéutico segun criterio

establecido 16 4,5 21,5%
CTAOQ2.- Cambio a ACOD por mal control AVK 16 4,3 18,4%
CTA11.- Resultados desde la perspectiva del paciente 16 4,2 25,0%
CTAOQ5.- Educacién sanitaria del paciente anticoagulado 16 4.1 29,1%
CTAQ7 .- Visitas por complicaciones hemorragicas mayores 16 4,0 32,9%
CTAO3.- Controles a pacientes en tratamiento con AVK que presentan INR en

rango terapéutico 16 3,9 30,0%
Factibilidad de medicién en los centros (Pregunta 3) n Si(%) No (%)
CTAO1.- Tiempo en rango terapéutico (TRT) = 60% por método directo o >

65% por Rosendaal, en pacientes en tratamiento con Antivitamina K (AVK) 7 85,7% 14,3%

durante mas de 6 meses

CTAQ3.- Controles a pacientes en tratamiento con AVK que presentan INR en
rango terapéutico

CTAOQ5.- Educacién sanitaria del paciente anticoagulado

11 81,8% 18.2%

11 81,8% 182%

CTAO02.- Cambio a ACOD por mal control AVK 12 750% 250%

CTAQ7 .- Visitas por complicaciones hemorragicas mayores 1M1 545% 455%

CTAQ9.- Historia Clinica electrénica Unificada 6 50,0% 50,0%
CTAO06.- Pacientes con TAO con cumplimiento terapéutico segun criterio
establecido

CTA11.- Resultados desde la perspectiva del paciente

11 455% 54,5%

14 357% 64,3%

Capacidad para detectar cambios en evolucion del paciente (pregunta 7) n Si(%) No (%)
CTAO1.- Tiempo en rango terapéutico (TRT) = 60% por método directo o >
65% por Rosendaal, en pacientes en tratamiento con Antivitamina K (AVK) 16 87,5% 12,5%

durante mas de 6 meses

CTAOQ3.- Controles a pacientes en tratamiento con AVK que presentan INR en
rango terapéutico

CTAQ7 .- Visitas por complicaciones hemorragicas mayores

16 75,0% 25,0%

16 75,0% 25,0%

CTAQ9.- Historia Clinica electrénica Unificada 16 68,8% 313%

CTAO02.- Cambio a ACOD por mal control AVK 15 62,5% 313%
CTAO06.- Pacientes con TAO con cumplimiento terapéutico segun criterio
establecido

CTAO5.- Educacién sanitaria del paciente anticoagulado

15 50,0% 43,8%
15 37,5% 56,3%

CTA11.- Resultados desde la perspectiva del paciente 16 37.5% 62.5%

n: nimero de expertos en los hospitales que contestaron a la pregunta.
Media: media de las puntuaciones en una escala de 1 a 5 puntos (de nada importante a muy importante)



Bloque 2. Redaccién de los indicadores y propuestas de
mejora

En este bloque, se recogen los resultados de las preguntas referidas a la redac-
cién del enunciado de los indicadores, correspondientes a la pregunta 5 “;Se
podria mejorar el enunciado del indicador para facilitar su medicién?” y a la
pregunta abierta 6 “;Como mejoraria el enunciado? Dispone de un espacio
para realizar una posible respuesta”.

Necesidad de mejora de la redaccion actual de los indicadores

Para la mayoria de indicadores, mas del 80% de los participantes indicaron que
no realizarian mejoras en el enunciado del indicador para facilitar su medicion.
Sin embargo, los enunciados de los indicadores “CTA11.- Resultados desde la
perspectiva del paciente”, “CTAQ06.- Pacientes con TAO con cumplimiento tera-
péutico segun criterio establecido” y “CTAQ9.- Historia Clinica electrénica Unifi-
cada” se consideraron mejorables. En la tabla 2 se muestran los resultados de
esta pregunta.

Tabla 1. Necesidad de mejora de la redaccién de los indicadores

Necesidad de mejora de la redaccién actual (Pregunta 5) n Si(%) No (%)
CTA11.- Resultados desde la perspectiva del paciente

16 37,5% 62,5%

CTAO06.- Pacientes con TAO con cumplimiento terapéutico segun criterio
establecido
CTAQ9.- Historia Clinica electrénica Unificada

16 25,0% 75,0%

16 25,0% 75,0%

CTAO1.- Tiempo en rango terapéutico (TRT) = 60% por método directo o >
65% por Rosendaal, en pacientes en tratamiento con Antivitamina K (AVK) 16 18,8% 81,3%
durante méas de 6 meses

CTAO02.- Cambio a ACOD por mal control AVK 16 18,8% 81,3%
CTAQ3.- Controles a pacientes en tratamiento con AVK que presentan INR en
rango terapéutico

CTAQ7 .- Visitas por complicaciones hemorragicas mayores

16 18,8% 81,3%
16 18,8% 81,3%

CTAO5.- Educacién sanitaria del paciente anticoagulado 16 125% 87.5%




Propuestas de mejora en la redaccion de los indicadores

Respecto a las mejoras propuestas, en el caso del indicador de resultado
“CTA11.- Resultados desde la perspectiva del paciente”, se sefialé la necesidad
de concretar mejor el indicador, por ejemplo, especificando a “Pacientes satis-
fechos con la atencidn recibida” o “Pacientes que consideran adecuada su
calidad de vida”, matizando a qué tipo de resultados hace referencia el indica-
dor (PREMS, PROMS). También se sugirié en este apartado la incorporacion de
un indicador sobre la seguridad del paciente. En el indicador “CTAQ6.- Pacien-
tes con TAO con cumplimiento terapéutico segun criterio establecido”, se
propuso definir claramente el criterio bajo el cual se considera un buen cumpli-
miento terapéutico. Por Gltimo, en el indicador “CTAQ9.- Historia Clinica elec-
trénica Unificada” las sugerencias de redaccion se centraron en especificar a lo
que se refiere el indicador. Por ejemplo, se propuso “Pacientes que disponen de
Historia Clinica electrénica” o “Existencia de Historia Clinica electrénica comin
a atencién primaria y hospitalaria”.

Bloque 3. Funcionamiento de los indicadores en los
hospitales

En este tercer bloque, se recogen los resultados de las preguntas referidas a la
presencia de los indicadores en los hospitales consultados (pregunta 2 “;Este
indicador se mide en la actualidad en su centro?”) y el rendimiento actual de los
mismos (pregunta 4 “Al ser monitorizado este indicador en su centro, ;podria
valorar el rendimiento actual?”). La tabla 3 muestra los resultados de esta
seccién de forma conjunta.

Presencia de los indicadores en los centros consul-
tados

La presencia en los centros de la mayoria de los indicadores fue bastante reduci-
da. Los indicadores mas medidos en los hospitales consultados fueron el indica-
dor de resultado “CTAO1.- Tiempo en rango terapéutico (TRT) = 60% por
método directo o > 65% por Rosendaal, en pacientes en tratamiento con Antivi-
tamina K (AVK) durante mas de 6 meses” y el indicador de estructura “CTAQ9.-
Historia Clinica electrénica Unificada”, que eran medidos en poco mas de la
mitad de la muestra.



El resto de los indicadores se media entre el 25% y el 6% de los centros, excepto
el indicador de resultado “CTA11.- Resultados desde la perspectiva del pacien-
te”, que no se media en ninguno de los centros encuestados.

Rendimiento actual de los indicadores en los cen-
tros en los que se miden

El rendimiento de los indicadores “CTA02.- Cambio a ACOD por mal control
AVK", "CTAQ6.- Pacientes con TAO con cumplimiento terapéutico segun crite-
rio establecido” y “CTAQ9.- Historia Clinica electrénica Unificada” se calificd
unanimemente como bueno en aquellos centros en los que se median. El resto
de indicadores se valoraron como buenos, excepto el “CTA03.- Controles a
pacientes en tratamiento con AVK que presentan INR en rango terapéutico”,
con una variabilidad del 34,7%, y el "CTAQ7.- Visitas por complicaciones hemo-
rragicas mayores”, que se media en un solo centro, cuyo rendimiento se valoré
como regular. Ademas, el indicador “CTA11.- Resultados desde la perspectiva
del paciente” no se pudo valorar porque no se media en ningin hospital.

Tabla 1. Resultados sobre la presencia y el rendimiento de los indicadores en los

centros

Rendimiento (pregunta
Presencia (pregunta 2) 4)
Indicadores n Media %
n Si (%) No (%) [A"A

CTAO1.- Tiempo en rango terapéutico (TRT) = 60% por
método directo o > 65% por Rosendaal, en pacientes en

1 6,3% 37,59 10 2,9 10,99
tratamiento con Antivitamina K (AVK) durante mas de 6 5 563% S% ! 0.9%

meses
CTAOQ9.- Historia Clinica electrénica Unificada 16 56,3% 43,8% 8 3,0 0,0%
CTAO03.- Controles a pacientes’ erT tratamiento con AVK que 13 250%  563% 6 22 34.7%
presentan INR en rango terapéutico

CTAOQS.- Educacién sanitaria del paciente anticoagulado 16 25,0% 75,0% 4 2,8 18,2%
CTAO02.- Cambio a ACOD por mal control AVK 15 12,5% 81,3% 3 3,0 0,0%
CTA’06.—.Pa<?|entes con.TAO con cumplimiento terapéutico 16 125% 87.5% 2 3,0 0,0%
segun criterio establecido

CTAQ7.- Visitas por complicaciones hemorrégicas mayores 16 6,3% 87,5% 1 2,0 -
CTA11.- Resultados desde la perspectiva del paciente 16 0,0%  100,0% 0 - -

Media: media de las puntuaciones en una escala de 1 a 3 puntos (de malo a bueno).
% C.V.: coeficiente de variacién, grado de acuerdo entre los participantes (cuanto mayor es el valor, mayor es la
dispersidn).



Este estudio nos permite recoger informacion de los hospitales sobre la idonei-
dad, la redaccién y el rendimiento de los indicadores seleccionados. En general,
el conjunto de indicadores recibié buenas valoraciones por parte de los centros
en las cuestiones realizadas. La mayoria de los hospitales reconocen la importan-
cia de este conjunto de indicadores para lograr el objetivo de un correcto
control del paciente anticoagulado y su capacidad para detectar los cambios en
la evolucidn del paciente.

Muchos de los hospitales consultados no miden actualmente gran parte de
estos indicadores, si bien la mayoria de ellos eran considerados factibles de ser
medidos en un plazo razonable a partir de los sistemas de informacién de los
que se dispone. Tan solo dos de los indicadores, el tiempo en TRT en pacientes
en tratamiento con AVK durante méas de 6 meses (CTAO1) y la historia clinica
electrdénica unificada (CTA9), son medidos en al menos la mitad de los centros,
mientras que el resto de indicadores se miden en un menor nimero de hospita-
les. Resulta especialmente relevante que los resultados desde la perspectiva del
paciente (CTA11) no se midan en la actualidad en ninguno de los hospitales
consultados, pese a ser considerado un indicador importante en el control del
paciente anticoagulado.

Del conjunto de indicadores estudiados, tres de ellos destacan por ser conside-
rados importantes y factibles de ser implementados: “CTAOQ1.- Tiempo en rango
terapéutico (TRT) = 60% por método directo o > 65% por Rosendaal, en pacien-
tes en tratamiento con Antivitamina K (AVK) durante mas de 6 meses”, “CTAO02.-
Cambio a ACOD por mal control AVK” y “CTAO05.- Educacion sanitaria del
paciente anticoagulado”. Ademas, estos tres indicadores también tienen un
buen rendimiento en aquellos centros donde se miden actualmente.

Por el contrario, los indicadores “CTAQ6.- Pacientes con TAO con cumplimiento
terapéutico segln criterio establecido”, “CTAOQ9.- Historia Clinica electrénica
Unificada” y “CTA11.- Resultados desde la perspectiva del paciente” se encuen-
tran entre los considerados mas importantes para lograr el control del paciente
anticoagulado, pero, a su vez, se consideran menos factibles para ser medidos a
partir de la informacién que los hospitales poseen en la actualidad.



Por otra parte, teniendo en cuenta los indicadores que son medidos actualmen-
te en los hospitales, el indicador “CTAOQ3.- Controles a pacientes en tratamiento
con AVK que presentan INR en rango terapéutico”, que se recoge en la actuali-
dad en la cuarta parte de los hospitales consultados, ha sido el indicador consi-
derado como menos importante y ademas tiene un peor rendimiento segun los
hospitales en los que se mide.









INDICADORES DE CALIDAD
PARA LA DETECCION DEL
MAL CONTROL
TERAPEUTICO EN
PACIENTES
ANTICOAGULADOS






Cédigo del indicador

CTAO1

Nombre del indicador

Tiempo en rango terapéutico (TRT) = 60% por método directo o >
65% por Rosendaal, en pacientes en tratamiento con antivitamina K
(AVK) durante méas de 6 meses

(N.° de pacientes con fibrilacién auricular no valvular bajo
tratamiento con AVK durante mas de 6 meses que presentan un

e TRT = 60%/N.° de pacientes con fibrilacién auricular no valvular
bajo tratamiento con AVK durante mas de 6 meses)*100
Estandar >90%
. Inicio de tratamiento o suspensiones transitorias por
Exclusiones

hospitalizaciones médicas o 1Q.

Aclaraciones

No requiere aclaracién.

Tipo de indicador

Resultado

Justificacion

Un adecuado tiempo en rango terapéutico estad asociado a menor
incidencia de ictus y sangrados asi como también una mortalidad
reducida.

Bibliografia

Ortiz M, Masjuan J, Egocheaga MI, Martin A, Suarez C, Roldan |,
Salgado R, Mira JJ, Llamas P. Disefio del proceso asistencial de
profilaxis de la tromboembolia en pacientes con fibrilacién auricular
[Design of a thromboprophylaxis care process in patients with

atrial fibrillation]. J Healthc Qual Res. 2018 May-Jun;33(3):144-156.
Spanish. doi: 10.1016/].jhqr.2018.02.004. Epub 2018 Jun 11. PMID:
30337019.

Chartrand M, Guénette L, Brouillette D, Cété S, Huot R, Landry J,
Martineau J, Perreault S, White-Guay B, Williamson D, Martin E.
Development of Quality Indicators to Assess Oral Anticoagulant
Management in Community Pharmacies for Patients with Atrial
Fibrillation. Journal of managed care & specialty pharmacy. 2018
Apr;24(4):357-65.

Arbelo E, Aktaa S, Bollmann A, D'Avila A, Drossart |, Dwight

J, Hills MT, Hindricks G, Kusumoto FM, Lane DA, Lau DH.

Quality indicators for the care and outcomes of adults with atrial
fibrillation. Europace: European pacing, arrhythmias, and cardiac
electrophysiology: journal of the working groups on cardiac pacing,
arrhythmias, and cardiac cellular electrophysiology of the European
Society of Cardiology. 2020 Aug 29:euaa253.




Cédigo del indicador

CTA02

Nombre del indicador

Cambio a ACOD por mal control AVK

Numero de pacientes fuera de rango que cambian de AVK a

s ACOD/ Pacientes que continGan en AVK
Estandar 90%

Pacientes con cambio a ACOD por otros motivos (deterioro de
Exclusiones la funcién renal, complicaciéon hemorragica con INR en rango, FA

valvular).

Aclaraciones

No requiere aclaracién.

Tipo de indicador

Resultado

Justificacién

Indicacién del IPT y las guias de practica clinica como mejor
tratamiento para evitar complicaciones isquémicas, hemorragicas e
incremento de la mortalidad

Bibliografia

Ritchie L, Lip GYH, Lane DA. Optimisation of atrial fibrillation care
- management strategies and quality measures. Eur Heart J Qual
Care Clin Outcomes. 2020:qcaa063. doi: 10.1093/ehjqcco/qcaalb6

Chartrand M, Guénette L, Brouillette D, C6té S, Huot R, Landry J,
Martineau J, Perreault S, White-Guay B, Williamson D, Martin E.
Development of Quality Indicators to Assess Oral Anticoagulant
Management in Community Pharmacies for Patients with Atrial
Fibrillation. Journal of managed care & specialty pharmacy. 2018
Apr;24(4):357-65.

Sandhu RK, Wilton SB, Cruz J, Aztema CL, MacFarlane K, McKelvie
R, Lambert L, Rush K, Zimmerman R, Oakes G, Deyell M, Wyse DG,
Cox JL, Skanes A. An Update on the Development and Feasibility
Assessment of Canadian Quality Indicators for Atrial Fibrillation
and Atrial Flutter. CJC Open. 2019;1(4):198-205. doi: 10.1016/j.
€jco0.2019.05.032




Cédigo del indicador

CTAO03

Nombre del indicador

Controles a pacientes en tratamiento con AVK que presentan INR
en rango terapéutico

(N.° de controles a pacientes con fibrilacién auricular no valvular
bajo tratamiento con AVK que presentan INR en rango terapéutico/

Formul . NI ;
ormula N.° de controles a pacientes con fibrilacion auricular no valvular
bajo tratamiento con AVK)*100
Estandar >70%
. Controles por IQ u hospitalizaciones médicas.
Exclusiones

FA no valvular

Aclaraciones

No requiere aclaracién.

Tipo de indicador

Resultado

Justificacion

Estandar incluido por la European Society of Cardiology.

Bibliografia

Ritchie L, Lip GYH, Lane DA. Optimisation of atrial fibrillation care
- management strategies and quality measures. Eur Heart J Qual
Care Clin Outcomes. 2020:qcaa063. doi: 10.1093/ehjgcco/qcaa066

Chartrand M, Guénette L, Brouillette D, Cété S, Huot R, Landry J,
Martineau J, Perreault S, White-Guay B, Williamson D, Martin E.
Development of Quality Indicators to Assess Oral Anticoagulant
Management in Community Pharmacies for Patients with Atrial
Fibrillation. Journal of managed care & specialty pharmacy. 2018
Apr;24(4):357-65.

Sandhu RK, Wilton SB, Cruz J, Aztema CL, MacFarlane K, McKelvie
R, Lambert L, Rush K, Zimmerman R, Oakes G, Deyell M, Wyse DG,
Cox JL, Skanes A. An Update on the Development and Feasibility
Assessment of Canadian Quality Indicators for Atrial Fibrillation
and Atrial Flutter. CJC Open. 2019;1(4):198-205. doi: 10.1016/j.
¢jco.2019.05.032




Cédigo del indicador

CTAO4

Nombre del indicador

Pacientes anticoagulados controlados en Atencién Primaria (AP)

Pacientes anticoagulados controlados en atencién primaria / total

Formula . -
de pacientes anticoagulados
Estandar >70%
Inicio de anticoagulaciéon.
. Pacientes de alto riesgo.
Exclusiones

Pacientes con mal control terapéutico.

Valvulopatia.

Aclaraciones

No requiere aclaracién.

Tipo de indicador

Resultado

Justificacién

Para un adecuado control y optimizacién de recursos sanitarios es
fundamental que los médicos de familia indiquen el tratamiento

y realicen del seguimiento de los pacientes que segun el riesgo
trombético determinado por la escala CHADSVASc requieran

de tratamiento ACO. El control y seguimiento de pacientes en
atencién primaria es fundamental para mejorar la eficiencia de los
servicios. Los casos mas complejos que suponen alrededor del 30%
se benefician del control en Unidades de Hemostasia.

Bibliografia

Garcia JP, Ortega DV, Formiga F, Unzueta |, de Cabo SF, Chaves

J. Profiling of patients with non-valvular atrial fibrillation and
moderate-to-high risk of stroke not receiving oral anticoagulation in
Spain. Medicina de Familia. SEMERGEN. 2019 Sep 1;45(6):396-405.

Ortiz M, Masjuan J, Egocheaga MI, Martin A, Suarez C, Roldén |,
Salgado R, Mira JJ, Llamas P. Disefio del proceso asistencial de
profilaxis de la tromboembolia en pacientes con fibrilacién auricular
[Design of a thromboprophylaxis care process in patients with

atrial fibrillation]. J Healthc Qual Res. 2018 May-Jun;33(3):144-156.
Spanish. doi: 10.1016/j.jhgr.2018.02.004. Epub 2018 Jun 11. PMID:
30337019.




Cédigo del indicador

CTAO05

Nombre del indicador

Educacion sanitaria del paciente anticoagulado

Numero de pacientes en tratamiento con AVK o ACOD a quienes

Formula se entrega documento con indicaciones terapéuticas y plan de
tratamiento / total de pacientes en tratamiento.
Estandar >90%

Aclaraciones

No requiere aclaracién.

Tipo de indicador

Proceso

Justificacion

La educacién sanitaria ha sido incluida como una indicacién
absoluta en guias e IPT como un método para lograr un mejor
control terapéutico, adherencia, persistencia e identificacién precoz
de posibles complicaciones.

Bibliografia

Ritchie L, Lip GYH, Lane DA. Optimisation of atrial fibrillation care
- management strategies and quality measures. Eur Heart J Qual
Care Clin Outcomes. 2020:qcaa063. doi: 10.1093/ehjgcco/qcaad71

Chartrand M, Guénette L, Brouillette D, Cété S, Huot R, Landry J,
Martineau J, Perreault S, White-Guay B, Williamson D, Martin E.
Development of Quality Indicators to Assess Oral Anticoagulant
Management in Community Pharmacies for Patients with Atrial
Fibrillation. Journal of managed care & specialty pharmacy. 2018
Apr;24(4):357-65.

Ignacio E, Mira JJ, Campos FJ, Lopez de Sa E, Lorenzo A, Caballero
F. Indicadores de calidad y seguridad en el paciente anticoagulado
con fibrilacién auricular no valvular y enfermedad tromboembdlica
venosa profunda. Rev Calid Asist. 2018;33(2):68-74.




Codigo del indicador

CTA06

Nombre del indicador

Pacientes con TAO con cumplimiento terapéutico segun criterio
establecido.

Férmula

Numero de pacientes con cumplimiento terapéutico / Nimero total
de pacientes con TAO

Estandar

>90%

Aclaraciones

Se define cumplimiento terapéutico la toma de AVK > al 95% de
los dias.

Tipo de indicador

Resultado

Justificacion

La adherencia al tratamiento prescrito ha demostrado reducir la
tasa de complicaciones y se considera un indicador de seguimiento
obligado por la ESC.

Bibliografia

Ritchie L, Lip GYH, Lane DA. Optimisation of atrial fibrillation care
- management strategies and quality measures. Eur Heart J Qual
Care Clin Outcomes. 2020:qcaa063. doi: 10.1093/ehjgcco/qcaa067

Arbelo E, Aktaa S, Bollmann A, D'Avila A, Drossart |, Dwight

J, Hills MT, Hindricks G, Kusumoto FM, Lane DA, Lau DH.

Quality indicators for the care and outcomes of adults with atrial
fibrillation. Europace: European pacing, arrhythmias, and cardiac
electrophysiology: journal of the working groups on cardiac pacing,
arrhythmias, and cardiac cellular electrophysiology of the European
Society of Cardiology. 2020 Aug 29:euaa253.




INDICADORES DE CALIDAD
SUGERENTES DE UN MAL
CONTROL
TERAPEUTICO EN PACIENTES
ANTICOAGULADOS






Cédigo del indicador

CTAO07

Nombre del indicador

Visitas por complicaciones hemorragicas mayores |

(N.° de pacientes con fibrilacién auricular no valvular bajo TAO que acuden

Formula a Urgencias por complicacién hemorragica/N.° de pacientes con fibrilacion
auricular no valvular bajo TAO)*100
Estandar <5%
. Inicio de anticoagulacién, hemorragia postraumatica, enfermedad
Exclusiones

intercurrente, ingreso por otro tipo de complicaciones.

Aclaraciones

Se usaran los criterios de la International Society on Thrombosis and
Haemostasis.

Tipo de indicador

Resultado

Justificacion

La hemorragia mayor puede llegar a neutralizar los efectos beneficiosos
de la anticoagulacién por lo que es de obligado monitorizacion estricta
para establecer medidas correctoras en caso de detectarse un exceso de
hemorragias en una poblacion de pacientes. Ademas la hemorragia es
un factor determinante de la adherencia y sobre todo persistencia con el
tratamiento ACO.

Bibliografia

Sandhu RK, Wilton SB, Cruz J, Aztema CL, MacFarlane K, McKelvie R,
Lambert L, Rush K, Zimmerman R, Oakes G, Deyell M, Wyse DG, Cox JL,
Skanes A. An Update on the Development and Feasibility Assessment of
Canadian Quality Indicators for Atrial Fibrillation and Atrial Flutter. CJC
Open. 2019;1(4):198-205. doi: 10.1016/j.cjco.2019.05.010

Ortiz M, Masjuan J, Egocheaga MI, Martin A, Suarez C, Roldan |, Salgado
R, Mira JJ, Llamas P. Disefio del proceso asistencial de profilaxis de

la tromboembolia en pacientes con fibrilacién auricular [Design of a
thromboprophylaxis care process in patients with atrial fibrillation]. J
Healthc Qual Res. 2018 May-Jun;33(3):144-156. Spanish. doi: 10.1016/j.
jhgr.2018.02.004. Epub 2018 Jun 11. PMID: 30337019.

Chartrand M, Guénette L, Brouillette D, Cété S, Huot R, Landry J,
Martineau J, Perreault S, White-Guay B, Williamson D, Martin E.
Development of Quality Indicators to Assess Oral Anticoagulant
Management in Community Pharmacies for Patients with Atrial Fibrillation.
Journal of managed care & specialty pharmacy. 2018 Apr;24(4):357-65.

Arbelo E, Aktaa S, Bollmann A, D'Avila A, Drossart |, Dwight J, Hills

MT, Hindricks G, Kusumoto FM, Lane DA, Lau DH. Quality indicators
for the care and outcomes of adults with atrial fibrillation. Europace:
European pacing, arrhythmias, and cardiac electrophysiology: journal of
the working groups on cardiac pacing, arrhythmias, and cardiac cellular
electrophysiology of the European Society of Cardiology. 2020 Aug
29:euaa253.

Ignacio E, Mira JJ, Campos FJ, Lépez de S4 E, Lorenzo A, Caballero F.
Indicadores de calidad y seguridad en el paciente anticoagulado con
fibrilacién auricular no valvular y enfermedad tromboembdlica venosa
profunda. Rev Calid Asist. 2018;33(2):68-74.




Cédigo del indicador

CTA08

Nombre del indicador

Visitas por complicaciones hemorragicas menores ||

(N.° de pacientes con fibrilacién auricular no valvular bajo TAO que

Férmula acuden a Atencién Primaria por complicacién hemorréagica/N.° de
pacientes con fibrilacién auricular no valvular bajo TAO)*100

Estandar <10%

Exclusiones Inicio de anticoagulacién, enfermedad intercurrente.

Aclaraciones

No requiere aclaracién.

Tipo de indicador

Resultado

Justificacion

La hemorragia mayor puede llegar a neutralizar los efectos
beneficiosos de la anticoagulacion por lo que es de obligado
monitorizacién estricta para establecer medidas correctoras en
caso de detectarse un exceso de hemorragias en una poblacién
de pacientes. Ademas la hemorragia es un factor determinante de
la adherencia y, sobre todo, de la persistencia con el tratamiento
ACO.

Bibliografia

Sandhu RK, Wilton SB, Cruz J, Aztema CL, MacFarlane K, McKelvie
R, Lambert L, Rush K, Zimmerman R, Oakes G, Deyell M, Wyse DG,
Cox JL, Skanes A. An Update on the Development and Feasibility
Assessment of Canadian Quality Indicators for Atrial Fibrillation
and Atrial Flutter. CJC Open. 2019;1(4):198-205. doi: 10.1016/j.
¢jco.2019.05.010
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[Design of a thromboprophylaxis care process in patients with

atrial fibrillation]. J Healthc Qual Res. 2018 May-Jun;33(3):144-156.
Spanish. doi: 10.1016/j.jhqr.2018.02.004. Epub 2018 Jun 11. PMID:
30337019.

Chartrand M, Guénette L, Brouillette D, C6té S, Huot R, Landry J,
Martineau J, Perreault S, White-Guay B, Williamson D, Martin E.
Development of Quality Indicators to Assess Oral Anticoagulant
Management in Community Pharmacies for Patients with Atrial
Fibrillation. Journal of managed care & specialty pharmacy. 2018
Apr;24(4):357-65.

Arbelo E, Aktaa S, Bollmann A, D'Avila A, Drossart |, Dwight

J, Hills MT, Hindricks G, Kusumoto FM, Lane DA, Lau DH.

Quality indicators for the care and outcomes of adults with atrial
fibrillation. Europace: European pacing, arrhythmias, and cardiac
electrophysiology: journal of the working groups on cardiac pacing,
arrhythmias, and cardiac cellular electrophysiology of the European
Society of Cardiology. 2020 Aug 29:euaa253.

Ignacio E, Mira JJ, Campos FJ, Lopez de Sa E, Lorenzo A, Caballero
F. Indicadores de calidad y seguridad en el paciente anticoagulado
con fibrilacién auricular no valvular y enfermedad tromboembdlica
venosa profunda. Rev Calid Asist. 2018;33(2):68-74.




Cédigo del indicador

CTA09

Nombre del indicador

Historia Clinica electrénica Unificada

Estandar

Si/No

Tipo de indicador

Estructura

Justificacion

El servicio debe contar con acceso a una Historia Clinica Electrénica
que le permita revisar la trazabilidad del paciente en los diferentes
niveles asistenciales. Conocer los datos de enfermedades
sistémicas de los pacientes, alergias, y otros antecedentes de
importancia, revisar las pruebas complementarias realizadas,

poder dar las citas o revisar las citas pendientes y monitorizar los
resultados.

Bibliografia

Evans RS. Electronic health records: then, now, and in the future.
Yearbook of medical informatics. 2016(Suppl 1):548.

Middleton B, Bloomrosen M, Dente MA, Hashmat B, Koppel R,
Overhage JM, Payne TH, Rosenbloom ST, Weaver C, Zhang J.
Enhancing patient safety and quality of care by improving the
usability of electronic health record systems: recommendations
from AMIA. Journal of the American Medical Informatics
Association. 2013 Jun 1;20(e1):e2-8.

Ludwick DA, Doucette J. Adopting electronic medical records

in primary care: lessons learned from health information systems
implementation experience in seven countries. International journal
of medical informatics. 2009 Jan 1;78(1):22-31.

Parente ST, McCullough JS. Health information technology and
patient safety: evidence from panel data. Health Affairs. 2009
Mar;28(2):357-60.

Miller RH, Sim I. Physicians’ use of electronic medical records:
barriers and solutions. Health affairs. 2004 Mar;23(2):116-26.




Cédigo del indicador

CTA10

Nombre del indicador

Satisfaccién del paciente.

Numero de pacientes satisfechos (puntuacion superior a 4 en

el escalas de 5y de 7 en escalas de 10) / Total de pacientes.
El 80% debera de puntuar igual o por encima de 4 en escalas de 5
Estandar pasos y de 7 en escalas de 10 pasos su satisfaccién con el servicio
prestado.
Exclusiones No aplican

Aclaraciones

La satisfaccidn del paciente se considera una medida de resultado
de la intervencidn sanitaria

Tipo de indicador

Resultado

Justificacion

La satisfaccién percibida por los pacientes es una de las
dimensiones mas importantes que determinan la calidad asistencial.
Su medicién sistematica permite conocer a los servicios sanitarios
las percepciones de los pacientes e implementar procesos de
mejora.

Bibliografia

Arbelo E, Aktaa S, Bollmann A, D'Avila A, Drossart |, Dwight

J, Hills MT, Hindricks G, Kusumoto FM, Lane DA, Lau DH.

Quality indicators for the care and outcomes of adults with atrial
fibrillation. Europace: European pacing, arrhythmias, and cardiac
electrophysiology: journal of the working groups on cardiac pacing,
arrhythmias, and cardiac cellular electrophysiology of the European
Society of Cardiology. 2020 Aug 29:euaa253.

Ignacio E, Mira JJ, Campos FJ, Lépez de S& E, Lorenzo A, Caballero
F. Indicadores de calidad y seguridad en el paciente anticoagulado
con fibrilacién auricular no valvular y enfermedad tromboembélica
venosa profunda. Rev Calid Asist. 2018;33(2):68-74.




Cédigo del indicador

CTAN

Nombre del indicador

Resultados desde la perspectiva del paciente.

Numero de pacientes con FA a los que se les evalla su calidad de
vida relacionada con la salud en el momento del diagnéstico y al

Fé | . i . .
ormuta menos anualmente después, utilizando un instrumento validado /
Total de pacientes con FA
Estandar 80%
Exclusiones No aplican

Aclaraciones

Instrumentos recomendados:
«  Atrial Fibrillation Effect on Quality-of-Life Questionnaire
« University of Toronto Atrial Fibrillation Severity Scale

Usar solo uno de los dos.

Tipo de indicador

Resultado

Justificacién

Valorar los resultados de la intervencién terapéutica planteada no
debe ser realizado Unicamente por datos clinicos. Se debe de in-
cluir la valoracién desde la perspectiva del paciente a través de la
utilizacion de instrumentos PROM validados.

Bibliografia

Arbelo E, Aktaa S, Bollmann A, D'Avila A, Drossart |, Dwight J, Hills
MT, Hindricks G, Kusumoto FM, Lane DA, Lau DH. Quality indica-
tors for the care and outcomes of adults with atrial fibrillation. Eu-
ropace: European pacing, arrhythmias, and cardiac electrophysiol-
ogy: journal of the working groups on cardiac pacing, arrhythmias,
and cardiac cellular electrophysiology of the European Society of
Cardiology. 2020 Aug 29:euaa253.
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M, Dandamudi G. Development of an international standard set of
outcome measures for patients with atrial fibrillation: a report of
the International Consortium for Health Outcomes Measurement
(ICHOM,) atrial fibrillation working group. European heart journal.
2020 Mar 7;41(10):1132-40.

Ignacio E, Mira JJ, Campos FJ, Lopez de Sa E, Lorenzo A, Caballero
F. Indicadores de calidad y seguridad en el paciente anticoagulado
con fibrilacién auricular no valvular y enfermedad tromboembdlica
venosa profunda. Rev Calid Asist. 2018;33(2):68-74.







PROPUESTAS PARA UN
CORRECTO CONTROL
TERAPEUTICO DEL PACIENTE
ANTICOAGULADO






Implementar una alerta del INR en los sistemas de informacién de la
historia electrénica.

Historia clinica electrénica Unica para permitir la continuidad asis-
tencial del paciente anticoagulado entre atencién primaria y espe-
cializada. Cuadro de mando Unico para TAO entre servicios autoné-
micos de salud y areas sanitarias.

Incorporar al contrato programa algun indicador de calidad asisten-
cial para la detecciéon y el buen manejo del paciente anticoagulado
con mal control.

Fomentar la cultura de la explotaciéon de datos en la practica clinica
(mas alla de los fines de investigacion) que promueva la revision sis-
tematica de los planes de cuidados de los pacientes del cupo.

Prescripcién razonada. Facilitar un modelo para la toma de decisio-
nes que vaya mas alla de la guia de practica clinica y recoja los pasos
que hay que dar ante un paciente anticoagulado. Esta puede ser
una forma de superar la actual inercia terapéutica.

Elaborar por consenso de las sociedades profesionales y cientificas
diagramas de flujo y checklist que guien la actuaciéon clinica y la
toma de decisiones en la atencién a pacientes con fibrilacion auri-
cular no valvular. Definiciéon de pautas e informacién de obligado
cumplimiento y registro. Tres modelos de cheklists y algoritmos es-
pecificos: (1) actuacién general ante paciente con fibrilacidn auri-
cular valvular (ha de incluir educacién sanitaria), (2) actuacién ante
complicaciones (p. ej. valoracién de la funcién renal, dosis ajustada,
TRT, cambios recientes en la dieta o medicacidn, etc.) y (3) actuacion
ante paciente con INR alterado.
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