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RESUMEN

Objetivo: Analizar y sistematizar la eficacia de dabigatrdn versus warfarina
para disminuir las complicaciones tromboembdlicas en pacientes sometidos a
ablacién con catéter de fibrilacion auricular. Material y Métodos: Revision
sistematica observacional y retrospectiva de tipo cuantitativa, sometidos a
seleccion critica,  utilizando el sistema de evaluacibn Grade para la
identificacion del grado de evidencia, hallados en las siguientes bases de datos:
Epistemonikos, PubMed, Elsevier, Sciencedirect, Wiley Online Library. Los 10
articulos revisados sistematicamente, el 10% (n= 1/10) es meta-analisis, 20%
(n=2/10) es revisién sisteméatica, 10% (n=2/10) son caso control, 60% (n= 6/10)
son estudios de cohorte. Resultados: Asimismo de las evidencias encontradas.
El 50% (n=5/10) (18, 19, 22, 24, 25) sefialan que la eficacia de dabigatran
versus warfarina para disminuir las complicaciones tromboembdlicas en
pacientes sometidos a ablacion con catéter de fibrilacién auricular son similares.
El 40% (n=2/10) (17, 21, 23,26) sefalan que la warfarina es mas eficaz que el
dabigatrdn para disminuir las complicaciones tromboembdlicas en pacientes
sometidos a ablacion con catéter de fibrilacion auricular. EI 10% (n=1/10) (20)
seflalan que el dabigatran es mas eficaz que la warfarina para disminuir las
complicaciones tromboembdlicas en pacientes sometidos a ablacion con catéter
de fibrilacion auricular. Conclusion: El dabigatran y la warfarina tienen una
similar eficacia para disminuir las complicaciones tromboembdlicas en pacientes

sometidos a ablacion con catéter de fibrilacién auricular

Palabras clave: “dabigatran”, “warfarina”, “ablacion

LEAN 1Y

catéter de fibrilacion

auricular” “eventos tromboembolicos



ABSTRACT

Objective: To analyze and systematize the efficacy of dabigatran versus
warfarin in reducing thromboembolic complications in patients undergoing
catheter ablation of atrial fibrillation. Material and Methods: A systematic
review of the observational and retrospective quantitative type, subjected to
critical selection, using the Grade evaluation system for the identification of the
degree of evidence, found in the following databases: Epistemonikos, PubMed,
Elsevier, Sciencedirect, Wiley Online Library. The 10 articles reviewed
systematically, 10% (n = 1/10) is meta-analysis, 20% (n = 2/10) is systematic
review, 10% (n = 2/10) are case control, 60% (n = 6/10) are cohort studies.
Results: In addition to the evidence found, 50% (n = 5/10) (18, 19, 22, 24, 25)
point out that the efficacy of dabigatran versus warfarin in reducing
thromboembolic complications in patients undergoing catheter ablation atrial
fibrillation are similar. EI 40% (n = 2/10) (17, 21, 23, 26) point out that warfarin is
more effective than dabigatran in reducing thromboembolic complications in
patients undergoing atrial fibrillation catheter ablation.10% (n = 1/10) (20)
indicate that dabigatran is more effective than warfarin in reducing
thromboembolic complications in patients undergoing atrial fibrillation catheter
ablation. Conclusion: Dabigatran and warfarin have a similar efficacy in
reducing thromboembolic complications in patients undergoing atrial fibrillation

catheter ablation

Key words: "dabigatran”, "warfarin”, "ablation" "atrial fibrillation catheter"

"thromboembolic events".
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CAPITULO I: INTRODUCCION

1.1 Planteamiento del problema

La fibrilacion auricular (FA) es la arritmia cardiaca mas frecuente en la
practica clinica. Se produce cuando se altera la secuencia de activacion
del corazon y una parte del mismo (las auriculas) manda al resto del
corazén multiples estimulos de forma irregular. Como consecuencia de
estos estimulos, el corazon se acelera y pierde la regularidad. Los ultimos
estudios han contribuido a mejorar el pronéstico de la enfermedad gracias
a mejores estrategias de diagndstico y tratamiento (anticoagulaciéon y
control del ritmo o de la frecuencia cardiaca con farmacos antiarritmicos) y

adaptadas a las necesidades individuales de cada paciente (1,2).

La fibrilacion auricular progresa de manera natural a una fibrilacién
auricular persistente en un porcentaje estimado del 15 al 30% en un
periodo de 1 a 3 afios con el consiguiente aumento de los riesgos y las
complicaciones. Es bien sabido que la fibrilacion auricular dobla la
posibilidad de muerte, principalmente debido a la mayor incidencia de

episodios tromboembdlicos y la aparicion de insuficiencia cardiaca (3).

La ablacion de la fibrilacion auricular se ha generalizado en los dltimos

afos. Esto ha sido motivado fundamentalmente por los mejores resultados

12



en supervivencia libre de arritmia y calidad de vida con la ablacion que con
la terapia farmacolégica en pacientes con fibrilacion auricular paroxistica y

fibrilacion auricular persistente (4).

La ablacion por catéter es una intervencion que emplea energia para tratar
el sitio en el que se origina la arritmia. Se trata de un tipo de energia que
emplea ondas de radiofrecuencia para producir calor y destruir la zona
diminuta de tejido cardiaco que causa la arritmia. Cuando el tejido se
destruye, el corazén puede recuperar el ritmo normal. Esta intervencion se
conoce también como «ablacién por radiofrecuencia”. La ablaciéon con
catéter es una técnica minimamente invasiva que se realiza para
restablecer un ritmo sinusal normal en pacientes con fibrilacién auricular,

destruyendo el tejido cardiaco responsable de la arritmia (5,6).

En todo el Mundo, el nimero estimado de varones y mujeres con
fibrilacion auricular era de 20,9 millones y 12,6 millones respectivamente,
con mayor incidencia en los paises desarrollados. En Europa y Estados
Unidos, 1 de cada 4 adultos sufrira fibrilacion auricular. En la Union
Europea pronostica que en 2030 la poblacion de pacientes con FA sera de
14-17 millones, con 120.000-215.000 nuevos diagndsticos cada afio.
Estas estimaciones indican que la prevalencia de la FA sera de
aproximadamente, el 3% de los adultos de 20 o mas afios, con mayor
prevalencia en personas mayores Yy pacientes con hipertension,
insuficiencia cardiaca, enfermedad arterial coronaria, valvulopatia,

obesidad, diabetes mellitus o enfermedad renal crénica (7,8,9).

La American Heart Association, en su congreso segun la sesion titulada
“‘Resultados de la ablacién de la fibrilacion auricular” 2016.Las tasas de
éxito de procedimientos en 2003 fueron de 70,3%, aumentando a 75,6%

en 2016. Después del ajuste con respecto a covariables, observaron un
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simple incremento de 0,5% en la tasa de éxito por afio desde 2003 hasta
2016. Sefialaron un descenso subito en las tasas de éxito en 2007,
seguido de un incremento gradual entre 2007 y 2016. Esta irregularidad
probablemente reflejo0 las recomendaciones de directrices para

incrementar la vigilancia después del procedimiento (10).

En el Perd, el Instituto Nacional Cardiovascular Carlos Alberto Peschiera
Carrillo de EsSalud realizé la “Segunda Jornada de Transferencia
Tecnologica de Ablacion de Arritmias Complejas con Sistema de Mapeo
Electromagnético 3D”.Esta tecnologia ofrece ventajas frente al
equipamiento convencional, debido a que permitira el diagnéstico o
tratamiento curativo de muchas arritmias reduciendo la mortalidad y
previniendo complicaciones propias de la enfermedad. Los pacientes
beneficiados son aquellas que presentan fibrilacion auricular refractaria a
medicamentos, taquicardia ventricular o pacientes recuperados de muerte

subita, entre otros (11).

El Ministerio de Salud (MINSA), en su Unidad de Electrofisiologia
Cardiovascular recientemente instaurada en el Departamento de Cirugia
de Toérax y Cardiovascular del el Hospital Nacional Dos de Mayo, los
pacientes con arritmias y taquicardias son sometidos a ablaciones
cardiacas. Las primeras 30 ablaciones cardiacas (curacion definitiva de
arritmias cardiacas) a nivel nacional, con coberturas al 100% por el SIS,
fueron realizadas con éxito, desde junio del 2015 hasta la fecha (12,13).

Los eventos tromboembdlicos representan una de las complicaciones mas
temidas durante los procedimientos de ablacion de la fibrilacion auricular,
si bien la incidencia de eventos clinicos es inferior al 1% y la mayor parte
de ellos cursan sin secuelas permanentes. La realizacion del

procedimiento de ablacién bajo un nivel intenso de anticoagulacién y el
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mantenimiento de la misma al menos durante 3-6 meses tras el
procedimiento, se ha asociado a una reduccién del riesgo de presentar un

tromboembolismo clinico relacionado con el procedimiento (14).

Los anticoagulantes orales (ACO) se utilizan para tratar y prevenir el
tromboembolismo en muchos pacientes, incluyendo aquellos con
fibrilacién auricular, tromboembolismo venoso (TEV) y valvulas cardiacas
mecanicas. Cuando un paciente que esta tomando ACO debe ser
sometido a un procedimiento invasivo, es posible que el farmaco deba
suspenderse temporalmente para evitar las hemorragias. Mientras el
tratamiento anticoagulante esta interrumpido, el paciente corre el riesgo de
trombosis, principalmente debido a la enfermedad subyacente para la cual
ha sido prescrito en anticoagulantes orales. Por el contrario, cuando
después del procedimiento se reinicia el tratamiento anticoagulante, el

riesgo de hemorragia puede estar aumentado (15).

La llegada de los nuevos anticoagulantes orales, posiblemente suponga
un punto de inflexibn en el manejo del riesgo tromboembdlico de los
pacientes con fibrilacién auricular. Cada vez son mas los pacientes que
estan recibiendo esta alternativa al acenocumarol o la warfarina, desde su
aprobacion en la profilaxis del tromboembolismo en pacientes con
fibrilacién auricular no valvular. El dabigatran, un inhibidor directo de la
trombina, tiene un inicio de accion que varia entre media hora y dos horas,
siendo el tiempo medio de eliminacion del organismo entre 12 y 14 horas

en pacientes con funcién renal normal (16)

El presente trabajo permitira aumentar el conocimiento, permitird un mejor
manejo del paciente y disminuira las complicaciones en pacientes dentro
de la unidad de enfermeria cardiologica, al unisono con el area de

intervencionismo cardiolégico siendo un area relativamente nueva, con
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casi tres afios y queriéndose implantar la realizacion de dichos
procedimientos contando con el trabajo multidisciplinario del personal de
enfermeria a la par de la parte médica, con una enfermera a cargo de
dicha éarea, asi como para el requerimiento de insumos, materiales
meédicos y de medicamentos necesarios destinados a usar en dicha area,
teniendo como uno de nuestros fines conocer la eficacia de dabigatran
en comparacion con la warfarina para disminuir los eventos
tromboembdlicos en pacientes sometidos a ablacién con catéter de
fibrilacion auricular, tomando en cuenta la prevencién, funcién vy
predisposicién anticoagulante antes, durante y después de dicho
procedimiento; por ende nos vimos motivadas a la realizacion de la

siguiente revision sistematica.

1.2. Formulacion de la pregunta

La pregunta formulada para la revision sistematica se desarrollé6 bajo la

metodologia PICO vy fue la siguiente:

P = Paciente/ | = Intervencioén C= Intervencién de O =Outcome
Problema Comparacion Resultados
Pacientes Administracion Administracion de eficacia en la
sometidos a . . warfarina disminucién de las
L de dabigatran .
ablacion con complicaciones
catéter de
fibrilacion
auricular

¢La administracion de Dabigatrdn es mas eficaz que la administracion de
warfarina en la disminucibn de las complicaciones tromboembdlicas en

pacientes sometidos a ablacion con catéter de fibrilacion auricular?
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1.3. Objetivo
Analizar y sistematizar las evidencias existentes sobre dabigatran versus
warfarina  para disminuir las complicaciones tromboembdlicas en

pacientes sometidos a ablacion con catéter de fibrilacion auricular

17



2.1

2.2

CAPITULO II: MATERIALES Y METODOS

Disefio de estudio: Revision Sistematica

Las revisiones  sistematicas son articulos  cientificos  integrativos
ampliamente usados en disciplinas del éarea de salud que siguen
un método explicito para resumir la informacién que se conoce acerca de
determinado tema o problema de salud. Revisan y pueden combinar
principalmente ensayos clinicos controlados, que son los estudios
primarios. Son parte esencial de la enfermeria basada en la evidencia por
su rigurosa metodologia, identificando los estudios relevantes para
responder preguntas especificas de la practica clinica tales como:
Metanalisis, Revision Sistematica, Experimental, Cohortes y Caso control.

Poblacién y muestra

La poblacién esta constituida por la revision sistematica de 10 articulos
cientificos publicados e indizados en las bases de datos cientificos y que

responden a articulos publicados en diferentes idiomas.
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2.3 Procedimiento de recoleccion de datos

2.4

La recoleccion de datos se realizo a través de la revision sistematica de
articulos de investigacion internacionales, que tuvieron como tema
principal la eficacia de dabigatran versus warfarina para disminuir las
complicaciones tromboembdlicas en pacientes sometidos a ablacion con
catéter de fibrilacion auricular; de todos los articulos que se encontraron,
se incluyeron los mas importantes segun nivel de evidencia y se
excluyeron los menos relevantes. Se establecié la busqueda siempre y

cuando se tuvo acceso al texto completo del articulo cientifico.

El algoritmo utilizado para la busqueda:

Dabigatran AND warfarina AND complicaciones tromboembolicas AND
fibrilacion auricular

Dabigatran OR warfarina OR fibrilacion auricular OR ablacién
Anticoagulacion AND ablacion NOT fibrilacion auricular

Dabigatran OR anticoagulacion NOT fibrilacion auricular

Bases de Datos: Epistemonikos, PubMed, Elsevier, Sciencedirect, Wiley

Online Library

Técnica de analisis

El analisis de la revision sistematica esta conformado por la elaboracion
de una tabla de resumen (Tabla N°2) con los datos principales de cada
uno de los articulos seleccionados, evaluando cada uno de los articulos
para una comparaciéon de los puntos o caracteristicas en las cuales
concuerda y los puntos en los que existe discrepancia entre los articulos
internacionales. Ademas de acuerdo los criterios técnicos pre establecidos
se realiz6 una evaluacion critica e intensiva de cada articulo, a partir de
ello, se determind la calidad de la evidencia y la fuerza de recomendacion

para cada articulo.
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2.5 Aspectos éticos

La evaluacion critica de los articulos cientificos revisados, esta de acuerdo
a las normas técnicas de la bioética en la investigacion, verificando que
cada uno de ellos haya dado cumplimiento a los principios éticos en su
ejecucion. Esta investigacion incurre en el efecto de la veracidad en la

recoleccién de evidencia, en las diferentes bases de datos a nivel mundial.
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CAPITULO lIl: RESULTADOS

3.1 Tabla 1: Tabla de estudios sobre la eficacia de dabigatran versus warfarina para disminuir las complicaciones

tromboembdlicas en pacientes sometidos a ablacion con catéter de fibrilacion auricular
DATOS DE LA PUBLICACION

1. Autor Afio Nombre de la Investigacion Revista donde se ubica la Publicacién Volumen y Namero
Shurrab M, Morillo C, 2013 Seguridad y eficacia de dabigatran en The Canadian Journal of Cardiology Volumen 29
Schulman S,Kansal N, comparacién con warfarina en pacientes https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/2399 NuUmero 10
Danon A , Newman D, sometidos a ablacién por radiofrecuencia 3352
etal. con catéter de fibrilacion auricular: un meta- Canada
analisis (17).

CONTENIDO DE LA PUBLICACION

Disefio de Poblacion Instrumentos Resultados Conclusion
Investigacién y Muestra
Meta-analisis 1497 estudios  Articulos Dabigatran se us6 en 1463 pacientes, ininterrumpido La warfarina tiene mayor eficacia que el
11 estudi cientificos en 223 y se retuvo hasta 36 horas en el resto. No se dabigatran para disminuir los eventos
estudios
observaron diferencias significativas en las tasas de tromboembdlicos en pacientes

hemorragia mayor entre los grupos de dabigatrdn y sometidos a ablacion con catéter de
warfarina (1,9% frente al 1,6%; con un intervalo de fibrilacién auricular.

confianza del 95%). El taponamiento cardiaco se

21


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23993352
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23993352

observé en el 1,4% en dabigatran frente al 1,1% en
los grupos con warfarina (OR 1,1; IC del 95%). Se
informaron tasas similares para dabigatran frente a
warfarina para hemorragia menor (3,8 frente a 4,5%;
OR, 0,85; IC del 95%), hematoma (2% frente a 2,7%;
OR, 0,67; IC 95) y eventos tromboembodlicos (0.6%
vs. 0.1%; OR, 2.51; IC 95%).
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DATOS DE LA PUBLICACION

Nombre de la Investigacion

Revista donde se ubica la Publicacién Volumen y Namero

Providéncia
Albenque J,Combes S, warfarina en pacientes sometidos a ablacion
Bouzeman A,Casteigt con catéter

B, Combes N

Seguridad y eficacia de dabigatran versus Heart

de fibrilacion auricular: una 8175

revision sistematica y un meta-andlisis (18). Francia

Volumen 100

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/2387 Namero 4

CONTENIDO DE LA PUBLICACION

Instrumentos

Investigacion

Resultados

Conclusioén

789 estudios
Sistematica 12 estudios

Meta-analisis

No se encontraron diferencias significativas entre los
pacientes tratados con dabigatran y warfarina en
cuanto a eventos tromboembdlicos (0.55%
dabigatran frente a 0.17% de warfarina, cocientes de
riesgo (RR) = 1.78, IC 95%) y hemorragia mayor
(1.48% dabigatran versus 1,35% de warfarina, RR =
1,07; IC del 95%). No se encontraron diferencias
entre las dosis de 110 mg dos veces al dia y 150 mg
dos veces al dia de dabigatran en relacién con
hemorragia mayor (0% frente a 1,62%, RR: 0,19; IC
del 95%) y tromboembolismo (0% frente a 0.40%,
respectivamente, RR = 0.72, IC 95%).

El dabigatran tiene una incidencia similar
a la warfarina en eventos
tromboembodlicos en la ablacion con

catéter de fibrilacién auricular.
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23878175
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23878175

DATOS DE LA PUBLICACION

3. Autor

Afo Nombre de la Investigacion Revista donde se ubica la Publicacién Volumen y Namero

Bin A, Khan A,
Tleyjeh 1, Spertus J,
Sanders S, Steigerwalt
K, et al

2013 Seguridad y eficacia del dabigatran Europace

Volumen 15

interrumpido para la anticoagulacion peri- https://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/2395 Numero 10

procedural en la ablacién con catéter de la 4918
fibrilacién auricular: una revision sistematica EEUU

y un meta-analisis (19).

CONTENIDO DE LA PUBLICACION

Disefio de Poblacién Instrumentos Resultados Conclusion
Investigacion y Muestra

Revision Sistematica 290 estudios Articulos No hubo diferencias significativas entre la No se mostré diferencias significativas
Meta-analisis 9 estudios cientificos administracion interrumpida de dabigatrédn y warfarina en la hemorragia y la tromboembolia

en la ablacién de catéter de la Fibrilacién Auricular en
la aparicion de hemorragia [dabigatran 58 (5,4%),
warfarina 103 (5,2%); OR 0,92 (intervalo de confianza
[IC] del 95%: 0,55-1,45); x (2) = 13.03-P = 0.11; 1 (2) =
39%] o tromboembolismo [dabigatran 5 (0,4%),
warfarina 2 (0,1%); OR 2,15 (IC del 95%); x (2) = 2.14,
P = 0.54; | (2) = 0%; RD 0,00 (IC del 95%); x (2) =
3.37, P = 0.81; | (2) = 0%]. El andlisis de subgrupos

predefinidos (articulos publicados versus resumenes),

entre el dabigatran y la warfarina en la
ablacién con catéter de la fibrilaciéon

auricular.
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23954918
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23954918

andlisis de sensibilidad (warfarina interrumpida,
estudios de EE.UU; asi como estudios japoneses) y
analisis de modelos de efectos fijos mostraron
resultados similares.
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DATOS DE LA PUBLICACION

4. Autor Afo Nombre de la Investigacion Revista donde se ubica la Publicacién Volumen y Namero
Lin J, Sharon S, 2014 Dabigatran postprocedimiento Versus Journal of Trial Fibrillation Volumen 6
Bhave P, Knight B, tratamiento con warfarina interrumpida https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/P Numero 5
Bohn M, Giedrimas E, después de la ablacién con catéter para la MC4956133/
etal. fibrilacion auricular (20). EEUU

CONTENIDO DE LA PUBLICACION

Disefio de Poblacion Instrumentos Resultados Conclusion
Investigacion y Muestra
Estudio de 324 pacientes Cuestionario  El andlisis incluyd 324 pacientes. De estos, la edad El uso de dabigatran inmediatamente
Cohorte media fue de 60 + 9 afos, el 78% eran hombres, el después de la ablacion con catéter de

81% tenian puntuaciones CHADS 2 de 0 o 1, y 181 fibrilacion auricular se asocié con

(56%) recibieron dabigatran después de la ablacion. menos

complicaciones

Los pacientes que recibieron dabigatran tuvieron tromboembdlicas y hemorragia en

puntuaciones mas bajas en CHADS 2 y tenian mas comparacién con el uso de warfarina.

probabilidades de estar en clase NYHA I. A los 30 dias
post-procedimiento, hubo 0 complicaciones
tromboembdlicas o hemorragicas en el grupo de
dabigatran versus 4 (2,8%) en el grupo de warfarina (p
= 0.037). No hubo muertes en ninguno de los grupos a

los 30 dias después de la ablacion
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4956133/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4956133/

DATOS DE LA PUBLICACION

5. Autor Afo Nombre de la Investigacion Revista donde se ubica la Publicacién Volumen y Namero
Kim ], Ella F, 2013 Dabigatran versus warfarina para la ablacién Heart Rhythm Volumen 10
Jongnarangsin K, de catéter con radiofrecuencia por la https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/2323 Ndmero 4
Chugh A, fibrilacion auricular (21). 7911
Latchamsetty R, EEUU
Ghanbari H, et al.
CONTENIDO DE LA PUBLICACION
Disefio de Poblacion Instrumentos Resultados Conclusion
Investigacion y Muestra
Caso Control 763 pacientes Historias No hubo complicaciones tromboembodlicas en ninguno La warfarina es mas eficaz que el
Clinicas de los grupos. La prevalencia de complicaciones dabigatran en la disminucion de las

hemorrdgicas mayores (4 de 191, 2.1%) y menores (5
de 191, 2.6%) en el grupo de dabigatran fue similar a
la del grupo de warfarina (12 de 572, 2.1%; P =10y
19 de 572, 3.3%; P = .8, respectivamente). El
taponamiento pericérdico ocurrio en 2 de 191 (1%)
pacientes en el grupo de dabigatran y en 7 de 572
(1.2%) pacientes en el grupo de warfarina (P = 1.0).
Todos los pacientes que tuvieron un taponamiento

pericardico, incluidos 2 en el grupo de dabigatran,

complicaciones tromboembdlicas en
los pacientes sometidos a la ablacién

con catéter de fibrilacién auricular.
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tuvieron una recuperacion sin incidentes después de la
pericardiocentesis. En el andlisis multivariado, la
relacion internacional normalizada (odds ratio [OR]
4,0, intervalo de confianza [IC] del 95%), el uso de
clopidogrel (OR 4,2; IC del 95%) y la puntuacién
CHA2DS2-VASc (OR 1,4; IC del 95%) fueron los
factores de riesgo independientes de las
complicaciones hemorragicas solo en el grupo con

warfarina.
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DATOS DE LA PUBLICACION

6. Autor Afo

Nombre de la Investigacion Revista donde se ubica la Publicacién Volumen y Namero

Maddox W, Kay G, 2013

Yamada T, Osorio J,

Tratamiento con Dabigatran versus warfarina  Journal Cardiovascular Electrophysilogic Volumen 24

para la anticoagulacién oral ininterrumpida https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/2357 NUmero 8

Doppalapudi H, Plumb durante la ablacion de la fibrilacién auricular 7951
Vet al (22). EEUU

CONTENIDO DE LA PUBLICACION
Disefio de Poblacién Instrumentos Resultados Conclusién
Investigacion y Muestra
Estudio de 212 pacientes Encuestas Los grupos fueron bien combinados. Hubo 3 No se evidenciaron diferencias en el
Cohorte complicaciones en el grupo de dabigatran y 6 en el riesgo de hemorragia o complicaciones

grupo de warfarina (P = 0,45). Hubo 2 complicaciones
hemorrégicas en el grupo de dabigatran y 6 en el
grupo de warfarina (P = 0.23). Hubo una complicacion
tromboembdlica (una posible AIT) en el grupo de
dabigatran y ninguna en el grupo de warfarina (P =
0.28).

tromboembadlicas en comparacién con la
warfarina durante la ablacibn con

catéter de fibrilacién auricular.

29



DATOS DE LA PUBLICACION

7. Autor Afo Nombre de la Investigacion Revista donde se ubica la Publicacién Volumen y Namero

Kaiser D, Streur M, 2016 Continua warfarina frente a dabigatran Journal of Interventional Cardiac Volumen 37
Nagarakanti R, periprocedimiento para reducir el accidente https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/2362 Numero 3
Whalen S ,Ellis C cerebrovascular y la embolia sistémica en 5091 EEUU

pacientes sometidos a ablacion por catéter

para la fibrilacion auricular o aleteo auricular

izquierdo (23).

CONTENIDO DE LA PUBLICACION

Disefio de Poblacion Instrumentos Resultados Conclusion
Investigacion y Muestra

Estudio de 254 pacientes. Cuestionario

Cohorte

La anticoagulacién periprocedimiento utilizé dabigatran
en 122 pacientes y warfarina en 135 pacientes. Tres
complicaciones tromboembdlicas tardias ocurrieron en
el grupo de dabigatran (2.5%), en comparacién con
uno (0.7%) en el grupo de warfarina (p = 0.28). El
grupo de dabigatran tuvo una hemorragia leve similar
(2.5 vs. 7.4%, p = 0.07), hemorragia mayor (1.6 vs.
0.7%, p = 0.51) y una combinaciéon de complicaciones
hemorragicas y tromboembdlicas (6.6 vs. 8.9%, p =

0.49) en comparacion con warfarina. No hubo

El uso de warfarina puede disminuir
las complicaciones tromboembdlicas
en comparacion con el uso de
dabigatrdn en pacientes sometidos a
de fibrilacion

ablacion por catéter

auricular o aleteo auricular.
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complicaciones tromboembdlicas agudas en ninguno

de los grupos (<24 h después de la ablacion).
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DATOS DE LA PUBLICACION

8. Autor Afo Nombre de la Investigacion Revista donde se ubica la Publicacién Volumen y Namero
Haines D, Mead M, 2013 Anticoagulacion con Dabigatran versus Journal of Interventional Cardiac Volumen 37
Salazar M, Marchlinski warfarina antes y después de la ablacién con  https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/2374 Numero 3
F, Zado E, Calkins H, catéter para el tratamiento de la fibrilacion 0224
et al auricular (24). EEUU

CONTENIDO DE LA PUBLICACION

Disefio de Poblacion Instrumentos Resultados Conclusion
Investigacion y Muestra
Estudios de 202 pacientes Encuestas Un grupo de comparacién de 202 pacientes tratados Los riesgos de tromboembolismo
Cohorte con warfarina se seleccioné al azar de pacientes sistémico 0 complicaciones

sometidos a ablacion de fibrilacion auricular (FA)
durante el mismo periodo de tiempo. Los tipos de FA
fueron paroxisticos en 223 pacientes, persistentes en
158 pacientes y de larga persistencia en 13 pacientes.
La edad media fue de 60,0 + 10,5 afios, el 55% tenia
antecedentes de hipertensién y la puntuacion media
de CHADS-VASc fue de 1,7 = 1,3. Se administrd
warfarina o dabigatrdn "continuo" en 80 y 32% de los
tiempo que debe

pacientes, respectivamente. El

transcurrir para administrar la primera dosis de

hemorrdgicas en pacientes tratados
con warfarina o anticoagulacion con
dabigatran fueron similares en la
ablacion catéter

con para el

tratamiento de la fibrilaciéon auricular
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dabigatran después del procedimiento fue 12.2 + 10.3
h. Dos pacientes tratados con dabigatran y ninguno
tratado con warfarina tuvieron tromboembolismo
sistémico (p = NS); cinco con dabigatran y tres
pacientes tratados con warfarina presentaron
complicaciones hemorragicas (p = NS, punto final
combinado p = 0.116). Un paciente de dabigatran tuvo

hemorragia pericardica grave (pérdida de sangre de 3

).
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DATOS DE LA PUBLICACION

9. Autor Afo Nombre de la Investigacion Revista donde se ubica la Publicacién Volumen y Namero
Garcia L, 2014 La seguridad de Dabigatran versus la Journal of Atrial Fibrillation Volumen 6
Mascarenhas M, warfarina en pacientes sometidos a ablacion  http://www.jafib.com/PMC/XML/Inprogres Numero 5
Kartikya M, Aizer A, de fibrilacion auricular (25). 5/965/965pdf mark.pdf
Bernstein N, Scott A,et EEUU
al

CONTENIDO DE LA PUBLICACION
Disefio de Poblacion Instrumentos Resultados Conclusion
Investigacién y Muestra

Estudio de Cohorte 25 pacientes Cuestionario Los principales puntos finales de seguridad incluyeron:
derrame pericérdico (que requiere pericardiocentesis),
tromboembolismo periférico, ACV y hematoma de la
ingle que requieren transfusiéon de sangre. Los puntos
finales menores incluyeron derrame pericardico y
hematoma de la ingle. Dabigatran se reinicié al dia
siguiente después de la ablacién. ElI grupo de
warfarina era mas viejo, tenia un CHADS 2 més alto,
CHA 2DS 2Puntuaciones VASc y HASBLED y mayor

prevalencia de placa aértica. La mayor tasa de

El dabigatran presenta complicaciones

graves como los eventos

tromboembodlicos, similares a los
presentados con warfarina en pacientes
sometidos a ablacién con catéter de

fibrilacion auricular
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complicaciones fue del 2,0% en el grupo de warfarina
y del 2,4% en el grupo de dabigatran (p = 0,83). La
tasa de complicaciones menores fue del 2.5% en el
grupo de warfarina y <1% en el grupo de dabigatran (P
= 0.27). En el grupo de dabigatran, hubo un evento
tromboembadlico renal 4 dias después de la ablacién.
Todos los pacientes en el grupo de warfarina que
sufrieron una complicacion importante requirieron una
transfusion de sangre. La interrupcion del tratamiento
con dabigatran 4 dias antes de la ablacion con FA
tiene un perfil de seguridad comparable al tratamiento

ininterrumpido con warfarina.
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DATOS DE LA PUBLICACION

10. Autor Ano

Nombre de la Investigacion

Revista donde se ubica la Publicacién =~ Volumen y Nimero

Lakkireddy D,Reddy Y, 2012

Viabilidad y seguridad de dabigatran versus

American College of Cardiology Volumen 59

Biase L, Vanga S, warfarina para la anticoagulacion  https://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/2230 Numero 3
Santangeli P,Swarup periprocedimiento en pacientes sometidos a 5113
V, et al. ablacion por radiofrecuencia para la EEUU

fibrilacién auricular: resultados de un registro

prospectivo multicéntrico (26).

CONTENIDO DE LA PUBLICACION

Disefio de Poblacion Instrumentos Resultados Conclusion
Investigacién y Muestra
Estudio de 290 pacientes  Cuestionario La edad promedio fue de 60 afios, con un 79% de El uso de dabigatran aumenta
Cohorte hombres y un 57% con FA paroxistica. Ambos grupos significativamente el riesgo de

tenian una puntuacién similar de CHADS (2), tamafio hemorragia o] complicaciones

de la auricula izquierda y fraccion de eyeccién del tromboembdlicas en comparacién con

ventriculo izquierdo. Se produjeron tres warfarina en pacientes sometidos a

complicaciones tromboembdlicas (2,1%) en el grupo ablacion de fibrilacion auricular.

de dabigatran en comparacién con ninguna en el
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grupo de warfarina (p = 0,25). El grupo de dabigatran
tuvo una tasa de hemorragia mayor significativamente
mayor (6% frente a 1%, p = 0,019), tasa de
hemorragia total (14% frente a 6%, p = 0,031) y
complicaciones compuestas de hemorragia Yy
tromboembolia (16% frente a .6%; p = 0.009) en
comparacion con el grupo de warfarina. EI uso de
Dabigatran se confimé como un predictor
independiente de hemorragia o complicaciones
tromboembdlicas (odds ratio: 2.76, intervalo de
confianza del 95%: 1,22 a 6,25; p = 0.01) en el analisis

de regresiéon multivariable.
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Tabla 2: Resumen de estudios sobre la eficacia de dabigatran versus
warfarina para disminuir las complicaciones tromboembdlicas en pacientes

sometidos a ablacion con catéter de fibrilacion auricular

Disefio de Conclusiones Calidad Fuerza de Pais
) recomendaci
estudio / Titulo de .
6n
evidencias
(segln
sistema
Grade)
Meta-analisis La warfarina tiene Alta Fuerte Canada
Seguridad y eficacia mayor eficacia que el
de dabigatrdn en dabigatran en la
comparacion con disminucién de los
warfarina en eventos
pacientes sometidos tromboembdlicos en
a ablacion por pacientes sometidos a
radiofrecuencia con ablacibn con catéter
catéter de fibrilacion de fibrilacion
auricular: un meta- auricular.
analisis
Revision El dabigatran tiene Alta Fuerte Francia
Sistematica una incidencia similar
Meta-analisis de eventos
Seguridad y eficacia tromboembdlicos en
de dabigatran versus comparacién con la
warfarina en warfarina en la
pacientes sometidos ablacion con catéter
a ablacion con catéter de fibrilacion auricular.
de fibrilacién
auricular: una revision
sistematica y un
meta-analisis
Revisién No se mostré Alta Fuerte EEUU
Sistematica diferencias

Meta-analisis

Seguridad y eficacia
del dabigatran
interrumpido para la
anticoagulacion peri-
procedural en la
ablacion con catéter
de la  fibrilacion
auricular: una revision
sistematica y un
meta-analisis

significativas en la
hemorragia y la
tromboembolia entre
el dabigatran y la
warfarina en pacientes
sometidos a ablacién
con catéter de la
fibrilacién auricular.
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Cohorte El uso de dabigatran Media Débil EEUU
Dabigatran inmediatamente
postprocedimiento después de la
versus tratamiento ablacion con catéter
con warfarina de fibrilacion auricular
interrumpida después se asocié con menos
de la ablacion con complicaciones
catéter para la tromboembodlicas y
fibrilacion auricular hemorragia en
comparacién con el
uso de warfarina.
Caso control La warfarina es mas Media Débil EEUU
Dabigatran versus eficaz que el
warfarina para la dabigatran en la
ablacion de catéter disminucion de las
con radiofrecuencia complicaciones
por la fibrilaci6n tromboembdlicas en
auricular los pacientes
sometidos a la
ablacion con catéter
de fibrilacion auricular
Cohorte No hubo diferencias Media Débil EEUU
Tratamiento con en el riesgo de
Dabigatran versus hemorragia o]
warfarina para la complicaciones
anticoagulacion oral tromboembdlicas en
ininterrumpida comparacion con la
durante la ablacion warfarina durante la
de la  fibrilacibn ablacion con catéter
auricular de fibrilacion auricular.
Cohorte El uso de warfarina Alta Fuerte EEUU
Continua  warfarina puede disminuir las
frente a dabigatran complicaciones
periprocedimiento tromboembdlicas en
para reducir el comparacion con el
accidente uso de dabigatran en
cerebrovascular y la pacientes sometidos a
embolia sistémica en ablacion por catéter de
pacientes sometidos fibrilacion auricular o
a ablacion por catéter aleteo auricular.
para la fibrilacion
auricular o aleteo
auricular izquierdo
Cohorte Los riesgos de Media Débil EEUU
Anticoagulacion con tromboembolismo
Dabigatran versus  sistémico o
warfarina antes 'y complicaciones
después de la hemorragicas en
ablacion con catéter pacientes tratados con
para el tratamiento de warfarina 0
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la fibrilacién auricular

anticoagulacién  con
dabigatran fueron
similares en la
ablacion con catéter
para el tratamiento de
la fibrilacion auricular

Cohorte El dabigatran presenta Media Débil EEUU
La seguridad de complicaciones
Dabigatran versus la graves, como los
warfarina en eventos
pacientes sometidos tromboembdlicos
a ablacion de similares a los
fibrilacion auricular presentados con
warfarina en pacientes
sometidos a ablacion
con catéter de
fibrilacion auricular
Cohorte Media Débil EEUU

Viabilidad y seguridad
de dabigatran versus
warfarina para la
anticoagulacion
periprocedimiento en
pacientes sometidos
a ablacion por
radiofrecuencia para
la fibrilacion auricular:
resultados de un
registro  prospectivo
multicéntrico

El uso de dabigatran
aumenta

significativamente el
riesgo de hemorragia
o] complicaciones
tromboembdlicas en
comparacion con
warfarina en pacientes
sometidos a ablacion
de fibrilacion auricular.
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CAPITULO IV: DISCUSION

4.1. Discusion
La revision sisteméatica de los 10 articulos cientificos sobre la eficacia
de dabigatran versus warfarina para disminuir las complicaciones
tromboembdlicas en pacientes sometidos a ablacion con catéter de
fibrilacién auricular, fueron hallados en las siguientes bases de datos:
Epistemonikos, Pub Med, Elsevier, Sciencedirect, Wiley Online Library,
todos ellos corresponden al tipo cuantitativo y disefio de estudios

revision sistematica, meta-analisis, caso control de cohorte.

Segun los resultados obtenidos de la revision sistematica realizada, se
muestra que de los 10 articulos revisados, el 10%(n=1/10) es
Metandlisis, el 20% (n=2/10) son revisiones sistematicas, el 10%

(n=1/10) son caso control y el 60% (n= 6/10) son estudios de cohorte.

Segun los resultados obtenidos se refiere que los estudios realizados
en la revision sistematica, proceden de los paises de Estados Unidos
(80%), seguida de Canadéa (10%) y Francia (10%),

El 50% (n=5/10) de los estudios considerados en la revision
sistematica, corresponden a los realizados por Providencia y otros
autores coinciden en afirmar la similitud de la eficacia de dabigatran
versus warfarina en disminuir las complicaciones tromboembdlicas en

pacientes sometidos a ablacion con catéter de fibrilacion auricular.

El 40% (n=4/10) de los estudios realizados por Shurrab y otros autores

sefalan, que la warfarina es mas eficaz que el dabigatran para
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disminuir las complicaciones tromboembodlicas en pacientes sometidos

a ablacion con catéter de fibrilacién auricular.

El 10% (n=1/10) representado por Lin, sefiala que el dabigatran es mas
eficaz que la warfarina para disminuir las complicaciones
tromboembdlicas en pacientes sometidos a ablacion con catéter de

fibrilacion auricular.

Los estudios realizados por Providencia y otros autores, afirman y
coinciden que tanto la tasa de complicaciones tromboembdlicas y
hemorragia en pacientes tratados con dabigatran y/o warfarina que son
sometidos a ablacién con catéter de fibrilacién auricular es similar y no
se encuentran diferencias significativas. Estos resultados pueden
sugerir la viabilidad y seguridad de la ablacion con catéter en la
fibrilacidn auricular en pacientes tratados regularmente con ambos
medicamentos (18, 19, 22, 24, 25).

Sin embargo Bin, hace hincapié en la similitud de resultados en lo que
respecta a la terapia interrumpida con dabigatran y warfarina en
pacientes sometidos a la ablacion con catéter en la fibrilacion auricular,
sugiriendo para ello datos necesario de un gran estudio aleatorizado

multicéntrico (19).

Asi mismo, Maddox, hace referencia en lo que respecta la
administracion para la terapia anticoagulante oral de dabigatran vs
warfarina durante la ablacion con catéter de fibrilacion auricular,
concluyendo que no hubo diferencias en sus resultados con respecto a
las complicaciones tromboembdlicas y hemorragia asegurando su uso

de manera segura y efectiva (22).

De la misma manera, Haines; afirma que no hubo diferencias
estadisticas en la presencia de complicaciones tromboembdlicas y
hemorragicas entre los pacientes que recibieron warfarina versus los
pacientes que recibieron dabigatran antes y después de la ablacién con

catéter de la fibrilacion auricular (24).
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Garcia et al, afirma que los riesgos de tromboembolismo sistémico o
complicaciones hemorrdgicas en pacientes tratados con warfarina o
dabigatran fueron similares a. Los resultados de las complicaciones
graves no parecen ser diferentes entre los pacientes que reciben
dabigatran frente a warfarina como los eventos tromboembdlicos, de la
misma manera coincide con Bin en lo que respecta a la terapia

interrumpida antes del procedimiento (25).

Los estudios realizados por Shurrab y otros autores, refieren que
ambos tratamientos anticoagulantes son de seguridad y eficacia similar
durante la fase periprocedimiento, sin embargo, afirman que la
warfarina es mas eficaz que el dabigatran se asocia a menos
complicaciones tromboembodlicas y hemorragicas en pacientes
sometidos a la ablacion de catéter con radiofrecuencia por la fibrilacion
auricular (17, 21, 23, 26)

Estudios realizados por Lin; afirman que el uso de dabigatran
inmediatamente después de la ablacion con catéter se asocié con
menos complicaciones tromboembdlicas y hemorragicas en
comparacion con el uso de warfarina con puentes de heparina de bajo
peso molecular. Se observaron porcentajes mayores de
complicaciones hemorragicas y tromboembolicas en el grupo de

warfarina (20).
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones

Los articulos en la revision sistematica que parcialmente es eficaz el
Dabigatran versus la Warfarina en disminuir las complicaciones
tromboembdlicas en pacientes sometidos a ablacidbn con catéter de

fibrilaciéon auricular donde:

El 50% (5/10) afirmar la similitud de la eficacia de dabigatran versus
warfarina en disminuir las complicaciones tromboembdlicas en pacientes

sometidos a ablacion con catéter de fibrilacion auricular.

El 40% (4/10) sefialan, que la warfarina es més eficaz que el dabigatran
para disminuir las complicaciones tromboembdlicas en pacientes

sometidos a ablaciéon con catéter de fibrilacién auricular.

El 10% (1/10) sefala que el dabigatran es mas eficaz que la warfarina
para disminuir las complicaciones tromboembdlicas en pacientes

sometidos a ablacion con catéter de fibrilacion auricular.

Se concluye que el dabigatran y la warfarina tienen una similar eficacia
para disminuir las complicaciones tromboembolicas en pacientes

sometidos a ablacidon con catéter de fibrilacién auricular
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La administracion de terapia anticoagulante oral de dabigatran vs

warfarina antes, durante y después de la ablaciébn con catéter de la

fibrilacidn auricular no tiene diferencias en sus resultados con respecto a

las complicaciones tromboembdlicas y hemorragia asegurando su uso

de manera segura y efectiva.

5.2. Recomendaciones

La participacion activa del personal de enfermeria en los
diferentes momentos del procedimiento asi como la vigilancia e
identificacion de las sefiales de riesgo periprocedimiento vy
postprocedimiento como los son el dolor toracico, el sangrado,
signos neurolégicos de alarma como la afasia, dificultad para el
habla, que serian signos de un posible evento tromboembdlico,
asi como el reconocimiento de los materiales que podrian
incrementar el riesgo en el paciente. siendo ellos, uno de los

filtros esenciales en la evolucion.

Implementar la unidad de consultorio de enfermeria para la
identificacion de riesgos previo a los procedimientos de
intervencionismo tales como la Ablacién con catéter de fibrilacién

auricular.

Participacion de la enfermera en la evaluacion minuciosa del
paciente y su adherencia al tratamiento anticoagulante, siendo el

filtro en todo el proceso de atencion.

Se recomienda dentro de las unidades de cardiologia y al Sistema
Nacional de Salud, tener en cuenta el resultado del presente
estudio para informar que el dabigatran y la warfarina tiene una
similar eficacia para disminuir las complicaciones
tromboembdlicas en pacientes sometidos a ablacién con catéter

de fibrilacion auricular.
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Se recomienda para disminuir las  complicaciones
tromboembdlicas en pacientes sometidos a ablacion con catéter
de fibrilacion auricular tener en cuenta otros factores como la
experiencia del cirujano, los catéteres utilizados, la
instrumentacién, la energia de ablacion y la duracion,

medicamentos antiarritmicos y terapias antiplaquetarias.
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