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Resumen ejecutivo

La fibrilacion auricular (FA) es la arritmia cardiaca sostenida mas frecuente en
la practica clinica y la causa mas frecuente de accidente cerebrovascular (ACV)
cardioembolico. Ademas puede limitar la calidad de vida del paciente e incluso
causar su muerte.

Los farmacos mas usados para prevenir el ACV son los anticoagulantes ora-
les (ACO) y los antiagregantes plaquetarios pero su uso puede implicar riesgos
(por ejemplo sangrados).

El balance entre los beneficios y los riesgos del tratamiento para cada pa-
ciente depende del valor que éste atribuye a dichos beneficios y riesgos. Para fa-
cilitar la incorporacion de los valores y preferencias del paciente se han disefiado
las Herramientas de Ayuda a la Toma de Decisiones (HATD).

Especificamente, las Herramientas de Ayuda a la Toma de Decisiones para
pacientes con fibrilacién auricular no valvular tienen la finalidad de proporcionar
informacién de calidad en lenguaje no técnico, sobre diferentes alternativas de
tratamiento para prevenir la ACV.

Existen HATD para pacientes con fibrilacion auricular no valvular publica-
das pero no estan actualizadas y ninguna de ellas se ha hecho en espaiiol.

Objetivo

General
Elaborar una HATD sobre tratamientos para la prevencion del accidente ce-
rebrovascular en pacientes con fibrilacion auricular no valvular.

Especificos

Conocer la efectividad y seguridad de los tratamientos mas comunes
para la prevencion de ACV en pacientes con fibrilacion auricular no valvular.

Elaborar una HATD para pacientes (HATD-P) y un manual de uso para
profesionales (MPr).

Validar la HATD
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Material y métodos

Previo al desarrollo de la HATD se realizé una revision sistematica sobre do-
cumentos metodologicos para la elaboracion de HATD. Como resultado de la
misma y teniendo en cuenta el contexto en el que se utilizaria, se considerd que la
estructura que mejor se adaptaba al objetivo debia incluir las siguientes fases: 1)
revision sistematica de la literatura, 2) elaboracion de contenidos y disefio grafico,
3) validacion.

1. Revision sistematica sobre la efectividad y seguridad de los trata-
mientos antitromboéticos para la fibrilacién auricular.

La revision se llevod a cabo siguiendo un protocolo elaborado por la Co-
laboracion Cochrane. Su objetivo era valorar la efectividad y seguridad de los
tratamientos antitrombdticos en pacientes con fibrilacion auricular no valvular,
para la prevencion del ACV.

2. Elaboracién de contenidos y disefio grafico.
Tanto los contenidos como el disefio se realizaron atendiendo a las propues-
tas tedricas sobre comunicacion de riesgos.
Se constituy6 un grupo integrado por profesionales de diferentes areas y
disciplinas (Grupo AETSA) que trabajo en
» Elaboracion de contenidos. Los contenidos se formularon con los resul-
tados de la revision sistematica, diferenciados en dos apartados:
a) Contenidos para el paciente
b) Contenidos para el profesional
* Diseflo grafico. Se realizo con la colaboracion de una empresa especializada
del sector. El resultado final también se sometio a la valoracion del grupo.

3. Validacién de la HATD.

Se realizd mediante entrevistas cognitivas con profesionales y pacientes, y
un cuestionario sobre aspectos formales (disefio, manejabilidad, etc.), legibilidad
y utilidad para aquellos a los que va dirigida:

» Se entrevisto a pacientes, profesionales clinicos para conocer su opinion

sobre la HATD.

* Profesionales de la EASP relacionados con la comunicacion y el disefio

de cuestionarios, aportaron propuestas para la mejora de la HATD me-
diante una técnica de grupo.

Los resultados de las entrevistas a pacientes y profesionales, y las propuestas

del grupo de la EASP, se discutieron por parte del grupo AETSA. Finalmente, se
consensuaron las modificaciones a incluir en una nueva version de la HATD.
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Resultados

1. Revision sistematica sobre la efectividad y seguridad de los tratamientos
antitromboéticos para la fibrilaciéon auricular.

Los resultados de los estudios mostraron una mayor proteccion frente a los
ACYV de los anticoagulantes orales en comparacion con los antiagregantes o con
no dar tratamiento, incluso en diferentes niveles de riesgo [RRR (IC 95%), %
ACO en dosis ajustadas vs. ningln tratamiento 68% (50%—79%), Aspirina vs.
ningun tratamiento 21% (0%—-38%) y ACO en dosis ajustadas vs. aspirina 52%
(37%— 63%)]

Por el contrario, globalmente, el riesgo de hemorragia grave era mayor con la
warfarina / acenocumarol que con la aspirina (3,30 % y 1,83 %, respectivamente);
aunque un estudio mostraba que el riesgo puede incrementarse en los pacientes de
mas edad (13,08% en los de 80 afios 0 mas; 4,7% en los <80 afios) y en las etapas
iniciales del tratamiento (58% de las hemorragias en los 90 primeros dias).

2. Elaboracion de contenidos y disefio grafico

Contenidos

a) Los contenidos para el paciente incluyeron:
Explicacion de qué es una HATD para pacientes HATD-P y como puede
utilizarse.
Informacion sobre que es la fibrilacion auricular no valvular, cuales
son sus riesgos, sus posibles tratamientos y los beneficios y riesgos de
estos tratamientos.
Informacion sobre las probabilidades de resultados segtin la opcidn de
tratamiento que se clija.
Clarificacion de la situacion particular del paciente
Ejemplos de personas que han tomado distintas opciones
Hoja de ayuda a la toma de decisiones.
Glosario de términos y bibliografia.

b) Los contenidos para profesional incluian:
Explicacion al profesional que es una HATD y como puede utilizarse.
Resumen estructurado de los resultados de la revision sistematica en
términos utiles para la practica clinica.
Bibliografia

Diserio grdfico

Para facilitar la comunicacion entre profesional y paciente, asi como para
ayudar a comprender los contenidos se incluyeron ayudas visuales (dibujos, gra-
ficos, etc.).
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Las expresiones numéricas se realizaron siempre desde un mismo denomi-
nador (100), y en riesgos absolutos.

Se utilizaron dibujos de personas escenificando las distintas situaciones que
se plantean en el contenido de la hoja de decisiones. Las ilustraciones planteadas
buscaban que el lector se identifique con la situacion que esta viendo, pero desde
cierta distancia, sin cargarla de contenidos negativos o positivos a priori.

Se utilizaron también iconos visuales descriptivos para reforzar la compren-
sion del texto escrito.

3. Validacion de la HATD.
Los resultados del estudio piloto reflejaron diferencias en la valoracion de la
HATD dependiendo del nivel sociocultural del paciente.
Tras el pilotaje previo, el Grupo AETSA consensuo las siguientes propues-
tas de modificacion para una segunda version:
Paciente de nivel medio-bajo o bajo
— Version abreviada con un maximo de cuatro paginas
— Contenidos de informacién en torno a tres aspectos: informacion
basica sobre la fibrilacion auricular no valvular, las opciones de trata-
miento mas frecuentes y los riesgos que pueden conllevar
— Sin tablas y graficos
— Al principio de la HATD (con posibilidad de separarla)

Paciente de nivel medio o alto
— Version mas extensa (sobre 35 paginas)
— Se mantiene la estructura de contenidos inicial
— Se eliminan las referencias a embarazadas
— Se cambia la edad de uno de los personajes del ejemplo (mayor 75 ailos)
— Se rectifican los colores para resaltar el mensaje
— Se resaltan mensajes mediante recuadros
— Se rehacen las tablas y cuadros
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Conclusiones

Los pacientes con fibrilacion auricular no valvular que son tratados con anticoa-
gulantes o antiagregantes plaquetarios tienen menor riesgo de ACV que los no
tratados.

Los pacientes tratados con acenocumarol o warfarina tienen un riesgo me-
nor de ACV que los tratados con acido acetilsalicicilico.

Los riesgos de hemorragia grave son mayores en pacientes tratados con an-
ticoagulantes que con antiagregantes plaquetarios y aumentan en relacion con la
edad; sin embargo el riesgo de ACV es menor con los anticoagulantes.

La HATD consta de dos partes: HATD para pacientes (HATD-P) y un Ma-
nual de uso para los profesionales (MPr).

La HATD-P proporciona informacion sobre la enfermedad, los tratamientos y
sus resultados. Ademas provee de ejemplos sobre personas en situaciones similares.

Se utilizan dibujos, tablas y graficos para facilitar la comprension del mensaje.

Existen dos grupos de pacientes -claramente diferenciados- a los que puede
ir orientada la HATD-P: Paciente de nivel medio-bajo o bajo y Paciente de nivel
medio o alto.
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Executive summary

Atrial fibrillation (AF) is the cardiac arrhythmia most frequently held in the clinical
practice and the most frequent cause for cardioembolic stroke (S). Moreover it can
limit the patient’s quality of life and even cause his/her heath.

The most frequently used drugs to prevent S are oral anticoagulant (OAC)
and the antiplatelet; but using them may entail risks (for instance, bleeding).

The balance among benefits and risks of the treatment to every patient
depends on the value he/she attributes to the benefits and risks. To facilitate the
introduction of values and preferences of the patient, there has been designed the
Decision Making Tools (DMT).

Particularly the DMT for non-valvular atrial fibrillation patients aim at
providing quality information in plain language on different treatment options to
prevent S.

There are DMT for non-valvular atrial fibrillation patients that have already been
published, but they are not updated and none of them has been conducted in Spanish.

Objective

General
To conduct a DMT on treatments to prevent stroke in non-valvular atrial
fibrillation patients.

Specific

To know the effectiveness and safety of the most common treatments to
prevent S in non-valvular atrial fibrillation patients.

To conduct a Patient Decision Aid (PtDA) and an instructions manual for
professionals (IMPr).

To validate DMT.

Material and methods

Before developing DMT, it was conducted a systematic review on methodological
documents to conduct DMT. As a result of it and considering the context in which
it would be used, it was considered that the structure suiting the aim better should
cover the following phases: 1) systematic review of literature, 2) to conduct the
contents and the graphic design, 3) validation
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1. Systematic review on the effectiveness and safety of antithrombotic
treatments for atrial fibrillation.

The review was carried out by following a Cochrane Collaboration protocol.
Its objective was to assess the effectiveness and safety of antithrombotic treatments
in patients with non-valvular atrial fibrillation in order to prevent S.

2. To conduct the contents and the graphic design
Both the contents and the design were conducted by addressing the theoretical
proposals on risk reporting.
A group composed by professionals from different areas and disciplines
(AETSA Group) was set. They worked on:
» Conducting the contents. The contents were posed with the results from
the systematic review and grouped together into two sections:
a) Contents for the patient.
b) Contents for the professional staff.
* Graphic design. It was outlined by a specialist-in-the-area company. The
final outcome was subject to the group’s appraisal.

3. To validate DMT.

It was carried out by means of cognitive surveys to professionals and patients
and a survey on formal aspects (design, handiness, etc.), legibility and utility for
those it is addressed to.

» Patients and clinical professionals were interviewed in order to know

their opinions on DMT.

* Escuela Andaluza de Salud Publica (EASP) professionals, that are rela-

ted to reporting and outlining the surveys, suggested proposals to impro-
ve DMT by means of a group technique.

The results from the patients’ and professionals’ surveys and the EASP
professional’ proposals were discussed by part of the AETSA group. Lastly there
were agreed the changes to be included in a new version of DMT.

Results

1. Systematic review on effectiveness and safety of antithrombotic
treatments for atrial fibrillation.

The results from the studies reported bigger protection of oral anticoagulant
than platelet drugs or not delivering any treatment at all against S even at different
risk stages [RRR: 68%; CI 95%: 50%—79% (% of OAC at adjusted doses vs. no
treatment), aspirin vs. no treatment: 21% (0%—-38%) and OAC at adjusted doses
vs. aspirin 52% (37%— 63%)].
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However, globally, the risk of severe haemorrhage was higher with warfarin/
acenocumarol than with aspirin (3.30 % and 1.83 %, respectively), albeit a study
reported that the risk can increase in elderly patients (13.08% in those aged 80 or
more; 4.7% in those aged <80) and in the early stages of the treatment (58% of
haemorrhages in the first 90 days).

2. To conduct the contents and the graphic design

Contents

a. The contents for the patient included:
Explanation provided to patients of what DMT is and how it can be
used.
Information on what non-valvular atrial fibrillation is, what risks it
entails, possible treatments, and benefits and risks of the treatments.
Information on the results’ probabilities depending on the treatment
option selected.
Clarification of the particular situation of the patient.
Examples of people who have taken different options.
Help to Decision-making Page.
Glossary of terms and bibliography.

b. The contents for the professional included:
Explanation provided to professionals of what DMT is and how it can
be used.
Structured summary of the results from the systematic review in useful
terms to clinical practice.
Bibliography.

Graphic design

To facilitate the communications between professional and patient as well
as to help them understand the contents, it was included visual helps (drawings,
graphics, etc.).

The numerical expressions were outlined always from the same denominator
(100) and in absolute risks.

There were used pictures of people featuring the range of situations that arise
in the content of the decision page. The drawings were intended for the reader
to identify himself with the situation he was viewing, but at a certain distance
though, without loading it with negative or positive contents a priori.

It was also employed visual descriptive icons to strengthen the understanding
of the wording.
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3. To validate DMT.
The results from the pivotal study showed differences in appraising the
DMT depending on the patient’s socio-cultural level.
After the piloting AETSA group agreed on the following change proposals
to a second version:
Mid-low or low level patient
— Shortened version of four pages maximum.
— Information contents around three aspects: basic information on
non-valvular atrial fibrillation, the most frequent treatment options and
risks they can entail.
— No charts or graphics.
— At the beginning of the DMT (possible to separate it).

Mid-high level patient
— Longer version (35 pages approx).
— The initial contents’ structure remains.
— No mentioning of pregnant women.
— The age of one of the characters in the example is changed (older
than 75 years).
— Colours are corrected in order to highlight the message.
— Messages are highlighted by means of boxes.
— Charts and boxes are made again.

Conclusions

Non-valvular atrial fibrillation patients that are treated with anticoagulant or
antiplatelet drugs have lower risk to suffer from S than those who are not.

The patients that are treated with acenocumarol or warfarin have a lower
risk of S than those treated with acetylsalicylic acid.

The risks of severe haemorrhage are higher in patients treated with
anticoagulants than with platelet drugs, and increase in relation to age; however
the risk of S is lower with anticoagulants.

DMT is formed by two parts: Patient Decision Aid (PtDA) and an instructions
manual for professionals (IMPr).

PtDA provides information on the disease, treatments and their results.
Moreover it provides examples of people in similar situations.

Drawings, charts and graphics are employed to make the message easier to
understand.

There are two groups of patients —clearly differentiated- PtDA can be
addressed to: mid-low or low level patient and mid or high level patient. Every
group requires a different type of DMT.
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Introduccién

“... Un mismo hecho puede ser objeto de dos o mas
decisiones, todas prudentes, que sean no solo
distintas entre si, sino hasta opuestas. Esto es propio
de la clinica y también de la ética.”

Diego Gracia

La fibrilacion auricular (FA) es la arritmia cardiaca sostenida mas frecuente en
la practica clinica. Cuando la arritmia no se asocia con valvulopatias o valvulas
protésicas hablamos de fibrilacion auricular no valvular. Afecta tanto a hombres
como a mujeres y es la causa mas frecuente de accidente cerebrovascular (ACV)
cardioembolico. La FA es rara en individuos menores de 50 afios y su frecuencia
aumenta a partir de la sexta década, alcanzando casi el 10% en los mayores de 80
afos (1-3)

La caracteristica diagnoéstica de la FA es la presencia en el electrocardiogra-
ma (ECQ) de ondas fibrilatorias f (frecuencia de 350-600 por minuto) e irregula-
ridad del intervalo R-R.

Los estudios epidemioldgicos han demostrado que la edad, la hipertension
arterial, accidentes cerebrovasculares previos, diabetes, e insuficiencia cardiaca
congestiva son factores predictores independientes de accidente cerebrovascular
en pacientes con FA. Estos factores han sido estudiados en diversos ensayos alea-
torizados y constituyen la base para la construccion de diferentes escalas de estra-
tificacion del riesgo de ACV en los pacientes con FA no anticoagulados, como por
ejemplo la escala la clasificacion CHADS2 (4).

La FA representa un importante motivo de consulta médica y es una de las
causas de muerte por descompensacion cardiaca y/o complicaciones cerebrovas-
culares tromboembolicas. Los pacientes con FA tienen un riesgo de muerte de
aproximadamente el doble con respecto a la poblacion de la misma edad (5).

La complicacion mas importante de la FA es la formacion de trombos en la
auricula izquierda, que pueden desprenderse y embolizar hacia las arterias cere-
brales, provocando accidentes isquémicos transitorios (AIT) o ACV. Esta compli-
cacion puede prevenirse mediante el tratamiento antitromboético con antiagrega-
cion o anticoagulacion oral (ACO) del paciente.

Aunque los anticoagulantes proporcionan beneficios en la prevencion pri-
maria y secundaria de las enfermedades tromboembolicas, también tienen efectos
adversos, entre los que destacan las hemorragias. Los fairmacos mas utilizados
para realizar la anticoagulacion oral son los antagonistas de la vitamina K (AVK),
como la warfarina y el acenocumarol.
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Se considera que el nivel 6ptimo de anticoagulacion es aquel en el que el
paciente tiene todos los beneficios de la anticoagulacion (basicamente disminu-
cion del riesgo de tromboembolismo) con el menor nimero de efectos adversos
(sangrados, etc.).

Los antiagregantes plaquetarios impiden o minimizan el fenémeno trom-
bético, previniendo la aparicion de las complicaciones vasculares que con fre-
cuencia se asocian a dicho fenémeno y también tienen efectos adversos (riesgo
hemorragico). Entre los mas utilizados esta el acido acetilsalicilico.

El balance entre los beneficios y los riesgos clinicos de un tratamiento es
distinto para cada paciente y depende, entre otros aspectos de los factores de ries-
go que presente este. Pero ademas, el paciente puede atribuir un valor diferente
del clinico a los beneficios y riesgos.

Las Herramientas de Ayuda a la Toma de Decisiones (HATD) facilitan que
el paciente comprenda los resultados que pueden ocurrir aplicando las diferentes
opciones, que se tengan en cuenta los valores personales que atribuye a los posi-
bles riesgos y beneficios, y que pueda participar activamente con sus médicos u
otros profesionales sanitarios en el proceso de toma de decisiones sobre su proble-
ma de salud (6-8). Estan enfocadas a la mejora de los conocimientos del paciente,
la explicacion de las alternativas de tratamiento y a la comunicacion de riesgos.

Uno de los primeros trabajos publicados sobre HATD (9) fue realizado por
un grupo de pediatras estadounidenses con el objetivo era ayudar a los padres
para que decidieran si querian que sus hijos fueran circuncidados o no. Para ello,
elaboraron un documento de dos paginas y media en el que les hacian una descrip-
cion detallada del procedimiento de circuncision, los inconvenientes, asi como sus
beneficios y riesgos.

Sin embargo, hasta principios de la década pasada, y en paises del ambito
anglosajon, no se inici6 el desarrollo de una metodologia orientada a la elabora-
cion de HATD (6).

En la actualidad existe un amplio nimero de publicaciones sobre HATD, que
van desde investigacion primaria hasta revisiones o informes de evaluacion (10-
12). Un informe (13) publicado por la Organizaciéon Mundial para la Salud OMS
sobre si deberian ser introducidas las HATD para pacientes en el sistema sanitario
concluye que estas herramientas, basadas en la evidencia, mejoran significativa-
mente la calidad de las decisiones cuando la eleccion del tratamiento es dificil o
depende de valores individuales relacionados con los riesgos y beneficios.

El proyecto mas ambicioso hasta el momento, para sistematizar la elabora-
cion y evaluacion de las HATD se esta llevando a cabo por The International Pa-
tient Decision Aid Standards (IPDAS) Collaboration (14). IPDAS Collaboration
estd constituido por un grupo de investigadores, médicos y personas interesadas
en este tema, del ambito internacional, liderados por Annette O’Connor (Canada),
y Glyn Elwyn (Reino Unido). Entre sus objetivos esta establecer un grupo de cri-
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terios validados para determinar la calidad de las HATD de pacientes. En la Web
de IPDAS se encuentran varias publicaciones dedicadas total o parcialmente a
aspectos metodoldgicos relacionados con las HATD (15-20).

Por otra parte the Cochrane Systematic Review Group ha desarrollado un
sistema de registro de HATD (21) que cataloga las herramientas mediante unos
criterios minimos, permitiendo localizar de forma rapida una HATD especifica.
En este registro se pueden identificar varias HATD sobre fibrilacion auricular.

En nuestro pais, especialmente en los ultimos afios, el sistema sanitario pa-
blico ha puesto especial énfasis en situar al ciudadano —de forma explicita- como
eje de las politicas sanitarias. En esta linea comienzan a desarrollarse propuestas
para facilitar la participacion de los pacientes en la toma de decisiones relacio-
nadas con su salud, incluyéndolas en la cartera de servicios y en los contratos
programa de algunos servicios sanitarios autonémicos. La Agencia de Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias de Andalucia (AETSA), dentro del Plan Nacional de
Calidad del Ministerio de Sanidad y Consumo, asumid el proyecto de realizar una
HATD para que los pacientes diagnosticados de fibrilacion auricular no valvular
pudieran decidir sobre los tratamientos para prevenir el ACV. El presente informe
recoge la revision sistematica sobre la efectividad de dichos tratamientos y la
descripcion metodologica de como se realizé la HATD.
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Objetivos

General

Elaborar una HATD sobre tratamientos para la prevencion del accidente cerebro-
vascular en pacientes con fibrilaciéon auricular no valvular.

Especificos

Conocer la efectividad y seguridad de los tratamientos mas comunes para la pre-
vencion de ACV en pacientes con fibrilacion auricular no valvular.
Elaborar una HATD para pacientes (HATD-P) y un manual de uso para
profesionales
Validar la HATD
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Material y métodos

Se llevo a cabo una busqueda previa en the Cochrane Inventory (22), para iden-
tificar si existian HATD en espafiol -publicadas en Espafia o en otros paises- so-
bre fibrilacion auricular no valvular y valorar su posible adaptacion cultural. Se
identificaron 4 HATD relacionadas con la fibrilacion auricular (en inglés) que no
estaban actualizadas y / o cuyo objetivo era diferente al nuestro, por lo que se
decidio elaborar una nueva.

Previo a la elaboracion de la HATD se realiz6 una revision sistematica sobre
documentos metodoldgicos -para la elaboracion de HATD- en MEDLINE, Co-
chrane Library y webs relacionadas con estas herramientas, que se complet6 con
los documentos obtenidos de la busqueda manual.

Se incluyeron manuales, revisiones sistematicas y articulos metodologicos
orientados a la elaboracion de HATD. La busqueda se centrd en el periodo 1997-
2007. El idioma de la publicacion debia ser ingles o espaiiol. Se excluyeron los
documentos que solo evaluaban las HATD sin aportar contenidos metodologicos
para su desarrollo.

Se disefi6 una ficha para resumir y agrupar las diferentes propuestas meto-
dologicas. Sobre la base de lo recogido en estas fichas, se establecio la estructura
metodologica (en fases) que consideramos mejor se adaptaba a nuestro contexto:

1. Revision sistematica sobre la efectividad y seguridad de los tratamientos

antitrombaticos

2. Elaboracion de contenidos y diseflo grafico de la HATD

3. Validacion

1. Revision Sistematica sobre la efectividad y
seguridad de los tratamientos antitrombdticos para
la fibrilacidn auricular

La revision sistematica fue realizada por la Colaboracion Cochrane. A continua-
cion se recoge un extracto de la metodologia'.

La busqueda se llevd a cabo en MEDLINE, EMBASE, CCTR vy listas de
referencias.

1 Este apartado recoge un extracto de la metodologia de la revision realizada por la Colaboracion
Cochrane para este informe. La revision completa esta disponible en AETSA. Para mas informa-
cion contactar con aetsa.csalud@juntadeandalucia.es.
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Criterios de inclusion

Tipos de estudios:
Revisiones sistematicas publicadas sobre ensayos clinicos realizados en pa-
cientes con FANV/AA y ensayos clinicos.
Tipos de participantes
Mayores de 18 aflos, sin restriccion de razas, que presentaran fibrilacion auricu-
lar (continua o paroxistica) de origen no valvular (FANV) o aleteo auricular (AA).
Tipos de intervenciones
Los estudios debian analizar alguno de los siguientes tratamientos antitrombo-
ticos en cualquier dosis, formulacién, combinacion o frecuencia de administracion:
* ANTIPLAQUETARIOS: aspirina, diripidamol, clopidogrel, ticlopidi-
na, triflusal, indobufeno, otros.
« ANTICOAGULANTES
Inhibidores de la trombina:
Indirectos (via Antitrombina IIT): Heparina no fraccionada
Directos: Ximelagatran, Melagatran, Hirudina, Argatroban.
Inhibidores del factor Xa: Heparina de bajo peso molecular (HBPM)
/ Pentasacarido.
Antagonistas de factores K dependientes: Warfarina, acenocumarol-
fluindiona, femprocumon, otros.
Tipos de medidas de resultado
Los estudios debian aportar datos sobre alguna de las siguientes medidas de
resultado:
* Mortalidad por todas las causas
* ACV totales (isquémicos y hemorragicos)
* ACV isquémicos
« ACV  discapacitantes
* ACV fatales
* ACV recurrentes (cualquiera de los anteriores)
* Cardioembolias sistémicas
* [AM fatal o no fatal
* Hemorragia intracraneal
* Hemorragia extracraneal seria (necesidad de hospitalizacion, transfu-
sion sanguinea o intervencion quirurgica)

Criterios de exclusion

Que no puedan discriminarse los datos de pacientes con FANV/AA de otro tipo de
pacientes, o que se trate de pacientes con eventos cerebrovasculares isquémicos
no cardioembdlicos.
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Extraccion de la informacion de los estudios

Dos revisores de forma independiente seleccionaron, valoraron y recolectaron los
datos de las revisiones, y en caso de discrepancias éstas fueron resultas por con-
senso mediante la participacion de un tercer revisor.

2. Elaboracion de contenidos y disefio grafico

Una vez que se dispuso de la revision sistematica sobre la efectividad y seguridad
de los tratamientos antitromboticos, se procedio a:

1. Elaborar los contenidos

2. Realizar el disefio grafico

1. Elaboracion de contenidos

Para llevar a cabo esta tarea AETSA constituy un grupo de trabajo con profesio-
nales sanitarios y no sanitarios, versatil y multidisciplinar. Con ello, a la perspec-
tiva clinica -desde diferentes niveles y especialidades- se sumaron la perspectiva
estadistica y la referida a metodologia y desarrollo de HATD.
El grupo estuvo constituido por 7 profesionales que fueron invitados a par-
ticipar sobre la base de los siguientes criterios de seleccion:
— Liderazgo clinico y cientifico reconocido
— Ausencia de conflicto de intereses
— Diversidad geografica
— Diversidad en el nivel de asistencia sanitaria
— Capacidad de trabajo en equipo, ausencia de visiones rigidas
— Compromiso para participar en las actividades
Se contactd por correo electronico o telefonicamente con los profesionales
seleccionados -ajenos a AETSA-, para explicarles los objetivos del proyecto y lo
que se esperaba de ellos. Tras su aceptacion, fueron convocados por carta para
constituir formalmente el Grupo AETSA. En el Anexo I se pueden consultar los
nombres y datos relacionados con los integrantes del grupo.
El grupo se dividio las tareas para optimizar el trabajo:
a) La AETSA asumi0 la coordinacion del grupo, la elaboracion de bo-
rradores con los contenidos extraidos de la revision y de la HATD de-
finitiva. Ademas se encargd del calculo de los estadisticos necesarios
para la elaboracion de un arbol de decision (calculo de las probabilida-
des) y el disefio del mismo una vez obtenidos los datos.
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b) El resto del grupo asumio la lectura de todos los documentos que se
generaron (incluida la revision sistematica), asi como la realizacion de
propuestas sobre los borradores (contenidos de la HATD pacientes y
contenidos del manual para profesionales) que se les enviaban.

Las diferentes versiones de la HATD se discutian en el grupo de trabajo, tras
lo cual, se incorporaban modificaciones al borrador.

En la elaboracion de contenidos, cuando existia una discrepancia de caracter
clinico se resolvia atendiendo a la opinién mayoritaria de los clinicos del grupo.
Cuando hubo discrepancias que afectaban a aspectos metodologicos del desarro-
llo de la HATD, prevalecio la opinion de la coordinadora del grupo.

Gran parte del trabajo se realizd mediante comunicacion electronica (e-
mail). Las reuniones presenciales se convocaron cuando se considerd necesaria la
discusion interactiva para tomar decisiones sobre los contenidos y el disefio.

En el borrador de contenidos que se consensu6 para validacion, se evalud
la comprensibilidad del texto mediante el indice de legibilidad integrada LEGIN
(23). Este indice toma valores de 0 a 200 y cuanto mas alto sea el valor, mayor
legibilidad tiene el documento.

LEGIN =100 + IF - ICO

IF = Indice de legibilidad de Flesh

ICO = Indice de complejidad oracional
LEGIN = Indice de legibilidad integrada

Los valores minimos exigidos para aceptar como legible un texto son
indice de legibilidad de Flesh (IF) > 10
Indice de complejidad oracional (ICO) < 40
indice de legibilidad integrado (LEGIN) > 70

2. Diseno grafico

El disefio grafico se encargd a una empresa especializada del sector. Se mantuvie-
ron diversas reuniones con los diferentes responsables que iban a participar en el
disefio, a fin de que conocieran y comprendieran qué es una HATD, como se uti-
liza y cual es el publico al que va dirigida. Se les proporcionaron varias HATD en
diferentes formatos, para que conocieran como estaban hechas en otros paises.

Tanto en la elaboracidén de contenidos como en el disefio, se tuvieron en
cuenta las siguientes recomendaciones relativas a la comunicacion de riesgos
(24;25):

» Evitar usar solo términos descriptivos

» Uso de vocabulario estandarizado para la poblacion general
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* Uso de un denominador consistente comun para las distintas comunica-
ciones que se quieran hacer

* Presentar tanto los resultados negativos como los positivos

» Usar siempre que sea posible riesgos absolutos

» Usar ayudas visuales para apoyar que se entiendan las explicaciones da-
das como probabilidades

» Usar ayudas visuales que favorezcan el entendimiento entre el profesio-
nal sanitario (médico, enfermera, etc.) y el paciente

3. Validacion de la HATD

La validacion, en colaboracion con la Escuela Andaluza de Salud Pablica (EASP)?,
se realizo mediante
a) Técnica de grupo con expertos en comunicacion
b) Pilotaje utilizando entrevistas cognitivas con profesionales y pacientes, asi
como un cuestionario con uno de los grupos, para conocer si la HATD era:
» Comprensible. Se presenta en un lenguaje y formato que garantiza
que aquellos que tienen que usarla la comprenden
* Valorada: aceptada y considerada util por los pacientes y los pro-
fesionales. Reune criterios de calidad desde el punto de vista de las
personas que van a utilizarla.

El pilotaje se centr6 en los dos componentes de la HATD: la herramienta
para ayudar a la toma de decisiones del paciente (HATD-P) y el manual de uso
para profesionales (MPr).

La recogida de informacion se llevd a cabo en los siguientes centros del
SSPA:

— Servicio de Hematologia del Hospital Universitario Virgen de Valme

— Servicio de Medicina Interna del Hospital Universitario Virgen del Rocio

a) Técnica de grupo con expertos en comunicacion

Se analiz6 el grado de comprensién de la HATD por un grupo de profesiona-
les de la EASP, expertos en técnicas de comunicacion y disefio de cuestionarios,
utilizando una escala de “validacion de contenido” (disefiada por la EASP) que
recogia informacion sobre los distintos apartados del documento.

2 Una version mas amplia, tanto de la metodologia completa asi como de los resultados de la ase-
soria de validacion de la EASP estan disponibles en AETSA. Para mas informacion contactar con
aetsa.csalud@juntadeandalucia.es
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La metodologia seguida para recoger la opinion de estos profesionales fue:
* Lectura de la HATD de forma individual, y anotacion en una copia del
documento de aquellos aspectos de la misma que cumplian alguno de las
siguientes condiciones:
— Términos que no son claramente comprensibles
— Tecnicismos
— Términos ambiguos o que puedan tener mas de un significado
— Términos cargados de prejuicios (aluden a juicios de valor o provocan
reacciones emocionales)
— Redaccion sesgada
— Redaccion que en su opinion no es adecuada al publico  objetivo
— Aspectos mejorables en la estructura del documento
— Aspectos mejorables en la estructura de la redaccion
» Sesion grupal celebrada en la EASP donde se pusieron en comun los
resultados de la lectura individual y se debatieron los aspectos donde
se habian encontrado dificultades de comprension en el texto, asi como
sugerencias de mejoras a los problemas identificados.
El conjunto de opiniones del grupo se vertié en una copia de la HATD resal-
tando los aspectos que presentaban mas consenso.

b) Cuestionario a profesionales sanitarios

Profesionales sanitarios: médicos y enfermeros
Se paso6 un cuestionario autoadministrado (tipo escala Likert de 7 puntos) a
profesionales médicos y enfermeros del hospital V. del Rocio. Dicho cuestionario
exploraba tanto la opinion sobre el manual para profesionales como la herramien-
ta para pacientes.
El procedimiento que se siguid para la captacion, distribucion y recogida de
los cuestionarios fue:
* Reunion de una técnica de la EASP con el responsable del servicio co-
rrespondiente, para la planificacion del proceso
Solicitud de participacion en el estudio a todos los profesionales del servicio.
Entrega del cuestionario. El cuestionario se entregd en sobre cerrado y
acompafiado de la siguiente documentacion:
1. Carta de presentacion de objetivos del proyecto e instrucciones para
participar en esta fase. De forma explicita, se solicitaba la lectura del
manual del profesional como paso previo a la cumplimentacion del
cuestionario.
2. HATD: manual del profesional y HATD-P.
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c) Entrevistas a pacientes

Finalmente se selecciond un grupo de pacientes (3 mujeres y 6 hombres)
diagnosticados de fibrilacion auricular no valvular, en tratamiento y de dos niveles
socioculturales (bajo/medio-bajo y medio-alto/alto) a los que se realiz6 una entre-
vista semiestructurada. Durante la entrevista se les pidi6 que leyeran la HATD-P
¢ identificaran mediante subrayado los parrafos de dificil comprension en el do-
cumento. Para evitar posibles sesgos de recuerdo las cuestiones se intercalaron y
plantearon a medida que se procedia a la lectura del documento.

Se consideraron 3 tipos de aspectos a analizar:

1. Analisis del grado de comprensibilidad de la HATD-P por los/as paciente

a los/as que va dirigida.

2. Analisis de aceptabilidad y satisfaccion percibida con la HATD-P desde

la perspectiva del paciente.

3. Identificacion de areas de mejora de la HATD desde el punto de vista de

los/as pacientes.
3.1. Areas de mejora en opinion de los pacientes.

Rediseno de la HATD

En esta fase se discutieron —por parte del grupo AETSA- los resultados del pilotaje.

Las propuestas, en las que existia consenso por parte del grupo, se incluye-
ron para la siguiente version de la herramienta. Aquellas propuestas que suscita-
ron controversia se estudiaron a la luz de dos criterios: a) consideraciones clinicas
y b) consideraciones metodologicas. Por ultimo, aquellas propuestas en las que no
se alcanzd consenso se resolvieron por la coordinacion del proyecto.

A lo largo del proceso de elaboracion de la HATD, miembros del grupo AET-
SA propusieron la realizacion de un arbol de decision sobre tratamientos para la
prevencion del accidente cerebrovascular en pacientes con fibrilacion auricular no
valvular fibrilacion. La propuesta fue aceptada por la Direccion de AETSA y se ha
desarrollado como un proyecto paralelo al proyecto inicial. En el Anexo II se puede
consultar un resumen de la metodologia y de los resultados? iniciales del mismo.

3 Una versién mas amplia, tanto de la metodologia completa como de los resultados del arbol de
decision con las probabilidades, esta disponible en AETSA. Para mas informacion contactar con
aetsa.csalud@juntadeandalucia.es
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Resultados

Los resultados de la revision sobre como elaborar una HATD pueden consultarse
en el Anexo III.

1. Revision Sistematica sobre la efectividad y
seguridad de los tratamientos antitrombdticos para
la fibrilacion auricular*

Entre las citas inicialmente detectadas por la bisqueda electrdonica, se selecciona-
ron 18 articulos de revision como potencialmente relevantes. S6lo nueve revisio-
nes sistematicas cumplieron estrictamente los criterios de inclusion: Saxena 2006,
Aguilar 2006, Saxena 2003 Aguilar 2005, Segal 2001, Perret-Guillaume 2004,
Lip 2006, Hart 1999 y Taylor 2001.

Se evaluaron 340 resimenes con el fin de identificar ensayos clinicos adicio-
nales sobre la terapia antitrombotica en pacientes con AA/FANYV para la actualiza-
cion de la Revision Global. De éstos, 24 hacian referencia a la prevencion de FA
preoperatoria y 136 eran revisiones sobre el manejo de FANV para la prevencion
primaria y/o secundaria de ACV/AIT. En total, 11 trabajos cumplian criterios de
inclusion para la actualizacion de la Revision General:

+ Siete ensayos fueron incluidos para el analisis de eficacia: Sato 2006 (JAST),
Edvadrsson 2003, Perez-Gomez 2004 (NASPEAF), Lorenzoni 2004
(CLAFF), Vemmos 2006, Connolly 2006 y Stellbrink 2004 (ACE).

* Del ensayo NASPEAF so6lo el subgrupo de riesgo intermedio incluia a
pacientes con FANV.

* Un ensayo fue llevado a cabo para evaluar tolerancia y seguridad de un
antitrombotico, sin analisis de efectividad, motivo por el cual sélo se
comenta en la seccion correspondiente (SPORTIF II).

* Dos estudios fueron publicados en idioma Chino y so6lo se contaba con el
resumen en inglés: Hu 2006 y Lu 2006.

* Un trabajo se excluyo del andlisis por encontrarse todavia en marcha
(BAFTA).

4 Este apartado recoge un extracto de los resultados de la revision realizada por la Colaboracion Co-
chrane para este informe. Para mas informacion contactar con aetsa.csalud@juntadeandalucia.es
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Sintesis de la evidencia hallada sobre la eficacia y
seguridad de la terapia antitrombdtica

La Tabla 1° describe las diferentes condiciones en las que es evaluado el tratamien-
to antitrombdtico en la FA/AA, la intervencion especifica evaluada, los resultados
de eficacia y seguridad y los disefios de los estudios individuales contenidos en la
revision global y en la actualizacion, tanto en las revisiones analizadas como en
los estudios que fundamentan la discusion.

En las Tablas 2 a 5 se resumen los resultados de una revision sistematica de
ensayos aleatorizados sobre terapia antitrombotica con un antagonista oral de la
vitamina K (AVK) versus ninguna terapia antitrombotica. Los investigadores de
los cinco ensayos de prevencion primaria combinaron sus datos después de estan-
darizar las definiciones clinicas.

En la Tabla 6, puede verse un meta-analisis de datos de pacientes individua-
les de ensayos aleatorizados de la eficacia del tratamiento antitrombdtico en FA.

Un meta-analisis demostrd que la warfarina a dosis ajustada por el RIN re-
duce sustancialmente no s6lo los ACV isquémicos sino también los ACV totales
(isquémicos y hemorragicos). El mayor riesgo de hemorragia no debilita el be-
neficio de la anticoagulacion ni siquiera en pacientes de bajo riesgo (ver Tabla
7). Tanto las dosis ajustadas de warfarina como la aspirina reducen el riesgo de
ACV en pacientes con FA, pero la warfarina es considerablemente mas eficaz
que la aspirina. Por otro lado, el AAS no reduce significativamente los ACV in-
validantes ni la mortalidad, que si se reducen en un 26% con la anticoagulacion
oral (NNT anual de 63). En el estudio de Sato la dosis de150-200 mg/dia de AAS
no previno ACV en pacientes con FANV (3.1% por afio; 1C95% 2.1 a 4.6% por
afio) en el grupo AAS, vs 23 (2.4% por afio; IC95% 1.5% a 3.5% por afio) en el
grupo control. El grupo bajo AAS provocoé un incremento marginal del riesgo de
sangrado (7 pacientes, 1.6%) comparado con el grupo control (2 pacientes; 0.4%
p=0.101).

Terapia antitrombdética a largo plazo para la FA recurrente

Eficacia de la anticoagulacion oral en la FA recurrente

Se resume la evidencia obtenida de nueve revisiones sistematicas sobre la eficacia del
tratamiento anticoagulante y antiagregante en la fibrilacion auricular no valvular.

En las tablas 2 a 5 se resumen los resultados de los ensayos aleatorizados
sobre antagonistas orales de la vitamina K (AVK) [warfarina] y antiplaquetarios

5 En el Anexo IV pueden consultarse las Tablas
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utilizados en la elaboracion de las mencionadas revisiones. Los investigadores
de los cinco ensayos de prevencion primaria combinaron sus datos después de
estandarizar las definiciones clinicas. En la Tabla 6, puede verse un meta-analisis
de datos de pacientes individuales de ensayos aleatorizados sobre la eficacia del
tratamiento antitrombotico en la FA. Los ensayos clinicos incluyeron pacientes
con FA recurrente persistente y permanente [FA persistente], y menos frecuente-
mente FA paroxistica (FAP) [FA intermitente]. En la mayoria de los casos la FA
habia estado presente durante muchos meses o afios. Cada uno de estos ensayos
fue detenido tempranamente debido al gran efecto demostrado de la anticoagula-
cién oral en la prevencion de ACV isquémico y embolia sistémica. Debido a esto,
el nimero total de eventos observados fue relativamente pequefio, produciendo
intervalos de confianza bastante anchos alrededor de las estimaciones de eficacia.
El analisis por intencion de tratar de estos datos combinados reveld una reduccion
en la tasa anual de ACV de 4.5% para los pacientes controles a una de 1.4% para
los pacientes asignados a dosis ajustada de warfarina. La eficacia de la warfarina
fue consistente en todos los estudios, logrando una reduccion relativa del ries-
go (RRR) global de 68% (IC 95% 50 a 79%). La reduccién absoluta del riesgo
(RAR) de 3.1% implica que se prevendran 31 ACV isquémicos por afio para cada
1000 pacientes tratados (nimero necesario para tratar [NNT] durante 1 afio para
prevenir 1 ACV = 32) [Tabla 6].

El porcentaje de ACV clasificados como moderado, severo o fatal fue de
43% a 64%. La anticoagulacion fue eficaz para prevenir ACV de todas los niveles
de gravedad. El efecto de la warfarina fue consistente en todos los subgrupos de
pacientes. La mayoria de ACV en las ramas de warfarina de los ensayos ocurrie-
ron en pacientes que, o habian detenido la warfarina o habian tenido un RIN o
tiempo de protrombina (TP) por debajo del rango designado. En el ensayo euro-
peo [EAFT], en el que se reclutaron s6lo pacientes con un accidente isquémico
transitorio (AIT) o ACV menor dentro de los 3 meses previos, la RRR era casi
idéntica, aunque el riesgo absoluto de ACV era superior, reflejando el alto riesgo
de los pacientes del estudio EAFT; la tasa anual de ACV en los pacientes controles
fue de 12% contra 4% en los pacientes anticoagulados (RRR 66%; IC 95% 43 a
80%; p < 0.001; NNT = 13). En cinco de los estudios (el ensayo de prevencion
secundaria EAFT47 no fue incluido en este analisis), la anticoagulacion redujo un
33% (IC 95% 9 a 51%) la mortalidad total, y se redujo el resultado combinado de
ACYV, embolia sistémica, y muerte en un 48% (IC 95% 34 a 60%)7. Globalmente,
la evidencia disponible sobre la eficacia de la anticoagulacion en la FA es sélida,
consistente, y basada en estudios de calidad superior.

En estos ensayos, la anticoagulacion demostro ser segura, particularmente
con un RIN <3.0. No hubo un aumento significativo en los sangrados mayores en
pacientes tratados con anticoagulacion a dosis ajustada en ninguno de los ensayos
aleatorizados comparado con los controles (Tabla 5). El analisis combinado de los
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primeros cinco ensayos de prevencion primaria informé una tasa anual de sangra-
do mayor de 1.0% en pacientes controles comparado con 1.3% en los pacientes
tratados con warfarina. En este analisis se observo una tasa anual de hemorragia
intracraneal (HIC) de 0.1% en los controles comparado con 0.3% en quienes re-
cibian warfarina.

Descripcién de los estudios individuales

Seis ensayos clinicos aleatorizados han comparado la anticoagulacion oral ver-
sus ningun tratamiento antitrombdtico en pacientes con FA. De éstos, cinco eran
estudios de prevencion primaria en los que la mayoria de participantes no habia
experimentado un ACV, AIT o evento embdlico sistémico previo, y el sexto era
de prevencion secundaria (estudio EAFT) (Tablas 2 a 6). Estos ensayos tenian
notables diferencias de disefio. Primero, la warfarina era el anticoagulante oral
usado en todos estos ensayos salvo en el estudio EAFT, que usé fenprocumon o
acenocumarol. Segundo, la intensidad designada de anticoagulacion difirid. Los
estudios CAFA, AFASAK y EAFT usaron una RIN de 2.0 2 3.0,2.824.2,y2.5
a 4.0, respectivamente. Los estudios BAATAF y SPINAF tenian un TP desig-
nado de 1.2 a 1.5, mientras que el estudio SPAF usé un TP de 1.3 a 1.8. E1 RIN
equivalente de estos TP objetivo se ha estimado aproximadamente como valores
de 1.4 a 2.8 para los estudios BAATAF y SPINAF y de 2.0 a 4.5 para el estudio
SPAF I (Tabla 3). Los estudios SPINAF y CAFA eran ensayos ciegos mientras
que el resto eran abiertos. En el estudio BAATAF el grupo control no recibi6 an-
ticoagulacion pero podia escoger recibir aspirina (46% de los pacientes-afios en
el grupo control tomaban aspirina regularmente). Finalmente, la definicion de los
resultados primarios y hemorragicos vario entre los ensayos (Tablas 2, 5). Todos
los estudios consideraron el ACV como un evento primario y algunos también
incluyeron otros eventos vasculares como eventos primarios. La definicion de
hemorragia mayor vari6 ligeramente entre los estudios. En general, la hemorragia
era clasificada como mayor si comportaba transfusion, hospitalizacion, muerte,
discapacidad permanente o afectaba un sitio anatémico critico (ej., intracraneal).
El criterio usado por los investigadores del estudio BAATAF fue diferente: hemo-
rragia intracraneal, hemorragia fatal o hemorragia que requeria transfusion de 4
unidades de sangre dentro de las 48 h.

El riesgo de HIC durante la anticoagulacion

Este informe se focaliza en la HIC porque es la unica complicacion hemorragica
que habitualmente produce secuelas tan grandes o mayores que el ACV isquémico
que el tratamiento antitrombotico intenta prevenir. En conjunto, las tasas de HIC
eran bajas en los primeros ECA que comparan anticoagulacion versus control o
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placebo (Tabla 5). Sin embargo, una tasa substancialmente superior de HIC se ob-
servo en el estudio SPAF II con siete HIC entre 385 pacientes > 75 afios, con una
tasa anual de 1.8% comparada con 0.8% en los pacientes que recibian aspirina.
En contraste, en los ensayos de prevencion primaria, la tasa de HIC era sélo de
0.3% por afio entre los pacientes con edad > 75 afios. En el estudio de prevencion
secundaria EAFT, la media de edad al ingreso fue de 71 afios y no hubo ninguna
HIC, aunque no se hizo TC a todos los pacientes con sintomas de ACV. En la rama
de alto riesgo del estudio SPAF III (edad media 71 afios; RIN medio 2.4), la tasa
de HIC era de 0.5% por afio, comparado con 0.9% por afio en la rama que tomaba
aspirina mas warfarina a bajas dosis. En el estudio AFASAK 2 se informaron dos
episodios de HIC en la rama de RIN de 2.0 a 3.0 y una tasa anual de 0.6%, com-
parado con unas tasas de 0 a 0.3% por afio en los otras tres ramas de tratamiento
durante un periodo mas corto de seguimiento.

Las razones para explicar estas altas tasas de HIC en el estudio SPAF II entre
los pacientes > 75 afios comparado con las tasas observadas en otros estudios no
son completamente claras, aunque los pacientes eran mas viejos que en cualquier
otro ensayo de FA y la intensidad de anticoagulacion designada era alta (RIN, 2.0
a 4.5). La importancia de un RIN alto en el aumento del riesgo de HIC se reforzo
mas con el estudio Stroke Prevention in Reversible Ischemia Trial, ensayo de pre-
vencion secundaria de ACV en FA permanente que us6 un RIN designado de 3.0 a
4.5. La tasa anual de HIC fue > 3% entre los pacientes tratados con anticoagulan-
tes. Esta tasa se correlaciond fuertemente con los valores de RIN, particularmente
con RIN > 4.0.

Aunque las HIC son eventos criticos, ocurrieron en una proporcion de pa-
cientes baja y los ensayos de FA en su conjunto observaron s6lo un niimero peque-
flo de tales eventos. Como consecuencia, estos ensayos aleatorizados no han sido
una rica fuente de informacion sobre los determinantes de HIC. Por contraste,
los estudios observacionales de grandes centros médicos o clinicas de anticoa-
gulacién pueden acumular numeros informativos sobre HIC en anticoagulacion.
Estos estudios revelan un aumento dramatico en el riesgo de HIC con valores de
RIN > 4.0, aunque la mayoria de las HIC ocurre entre pacientes anticoagulados
con valores de RIN < 4.0. Ademas, el riesgo de HIC parece subir con la edad del
paciente y en aquéllos con un ACV isquémico previo.

Eficacia de aspirina versus placebo en FA recurrente

Teniendo en cuenta las revisiones sistematicas de aspirina versus placebo, la evi-
dencia que apoya la eficacia de aspirina es substancialmente mas débil que la evi-
dencia disponible para la warfarina. Cinco estudios compararon la aspirina versus
un control. Un meta-analisis con datos de pacientes individuales que agrupa los
datos de los estudios AFASAK 1, SPAF 1y EAFT obtenia una RRR estimada de
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21% comparado con placebo. El IC 95% asociado fue de 0 a 38%, indicando una
significacion estadistica limitrofe (Tabla 6). Existen, ademas, dos meta-analisis de
aspirina versus control en pacientes con FA. El primer meta-analisis encontrd una
reduccion en el riesgo de ACV de 22% (IC 95% 2 a 38%). El segundo concluy6
que los resultados de la aspirina eran heterogéneos debido a los resultados dispa-
res en las dos cohortes del estudio SPAF 1. El analisis combinado con el modelo
de efectos aleatorios empleado produjo una estimacion central similar pero inter-
valos de confianza mucho mas anchos: RRR = 24% (IC 95%,-33 a + 66%).

Descripcién de los estudios individuales

Cuatro de los cinco ensayos eran estudios controlados con placebo y un estudio
tenia una rama sin tratamiento. La dosis de aspirina varid entre 50 mg/d76 y 325
mg/d. Tres de los ensayos originales de anticoagulacion oral con AVK incluyeron
una rama con aspirina: AFASAK 1 (75 mg/d) (65), SPAF I (325 mg/d), y EAFT
(300 mg/d). La aspirina no fue mas eficaz (diferencia estadisticamente signifi-
cativa) que el placebo en el estudio AFASAK 1 y EAFT. La evidencia sobre la
eficacia de la aspirina proviene principalmente del estudio SPAF I en el que se
observo una RRR 42% estadisticamente significativa. El estudio SPAF I estaba
compuesto de dos cohortes aleatorizadas separadamente, una consistente en in-
dividuos que no podian ser aleatorizados a la warfarina (aspirina versus placebo)
y otra de individuos que si podian ser aleatorizados a warfarina (en este ensayo
habia también una rama de warfarina). En la primera cohorte hubo una RRR al-
tamente significativa de 94%, mientras que en la segunda cohorte la RRR fue
insignificante (8%), similar a la magnitud del efecto encontrada en los estudios
AFASAK 1 y EAFT. En el estudio LASAF se informaron efectos inconsistentes
de aspirina en sus dos componentes (125 mg/d versus control y 125 mg cada dos
dias versus control). Los datos de otros ensayos también apoyan la eficacia de
la aspirina. El estudio ESPS-II consistiéo en un ensayo amplio que incluy6 una
comparacion de 50 mg/d de aspirina versus placebo para prevenir la repeticion del
ACY, involucrando principalmente a pacientes sin FA. Un analisis del subgrupo
de pacientes con FA publicado en una carta al editor informo6 de una RRR de 33%
no significativa frente a placebo. El estudio BAATAF también informé de una
comparacion no aleatorizada entre pacientes del brazo control que tomaban aspi-
rina y aquéllos que no lo hacian, informando de una falta de eficacia de la aspirina
en este analisis de bajo poder.

Eficacia de la anticoagulacion oral versus la aspirina en FA recurrente

Se identificé una revision sistematica que incluyd seis ensayos clinicos alea-
torizados que compararon directamente la terapia con AVK (warfarina) versus
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aspirina (Tabla 3). En conjunto, estos resultados sugieren que la reduccion de
riesgo asociado con la terapia de AVK oral es mayor que la proporcionada por
la aspirina. Un meta-analisis informé una RRR de 36% (IC 95% 14 a 52%) de
ACYV totales con dosis ajustadas de anticoagulacion oral comparado con aspirina,
y un 46% (IC 95% 27 a 60%) en la reduccion del riesgo de ACV isquémico. La
diferencia entre los dos andlisis era principalmente debida a la mayor tasa de HIC
observada en el estudio SPAF II en el que el RIN designado (2.0 a 4.5) supero las
intensidades actualmente recomendadas. Probablemente, la evidencia de mayor
calidad actualmente disponible al respecto consiste en el meta-analisis de datos de
pacientes individuales procedentes de los estudios AFASAK 1y 2, EAFT, PATAF
y SPAF Il y III, que encontraron una RRR de 46% (IC 95% 29 a 57%) para ACV
totales y de 52% (IC 95% 37 a 63%) para ACV isquémicos, para la comparacion
AVK versus aspirina (Tabla 6). La hemorragia mayor aument6 1.7 veces (IC 95%
1.21 a 2.41). En resumen, tratando a 1000 pacientes con FA durante 1 afio con
dosis ajustadas de anticoagulantes orales en lugar de aspirina se evitarian 23 ACV
isquémicos, causando 9 hemorragias mayores adicionales. Los estudios SPAF III
y AFASAK II fueron incluidos en este analisis, aunque en los brazos de aspirina
los pacientes también se trataron con dosis muy pequeiias de warfarina, basado en
la conclusion de que tales dosis de warfarina no tenian ningun efecto.

Descripcién de los estudios individuales

El estudio SPAF II incluyo6 dos ensayos individuales, uno en individuos de < 75
aflos y otro en pacientes > 75 afios (Tabla 3). En el grupo mas joven (edad media
de 65 afios), la warfarina a dosis ajustada disminuy6 un 33% la tasa de ACV com-
parado con una reduccion del 27% en los pacientes mas viejos (edad media 80
afios); ninguno con diferencias estadisticamente significativas. El estudio SPAF II
incluy¢ la experiencia de pacientes que habian participado en el grupo 1 del estu-
dio SPAF I, donde los pacientes tratados con aspirina tuvieron una tasa de eventos
sumamente baja; es mas, muchos de los ACV en la rama de warfarina del estudio
SPAF II ocurrieron en individuos que habian suspendido la warfarina.

En el estudio SPAF I1I realizado en pacientes de alto riesgo, los pacientes
con FA que tenian por lo menos uno de cuatro factores de riesgo tromboembdlico
(insuficiencia cardiaca congestiva reciente o fraccion de acortamiento ventricular
izquierdo < 25%; historia de tromboembolismo; TA sistolica > 160 mm Hg al
ingreso en el estudio; o mujer > 75 afios) se asignaron al azar a recibir una combi-
nacion de warfarina de baja intensidad a dosis fija (RIN 1.2 a 1.5; dosis diaria de
warfarina 3 mg) mas aspirina (325 mg/d) o bien warfarina a dosis ajustada (RIN
designado 2.0 a 3.0). El estudio AFASAK II aleatorizé pacientes a recibir war-
farina 1.25 mg/d mas aspirina 300 mg/d o bien warfarina a dosis ajustada (RIN
designado 2.0 a 3.0).
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En los estudios AFASAK 1 y EAFT la warfarina a dosis ajustada disminu-
y6 el riesgo de eventos primarios un 48% y 40%, respectivamente, comparados
con la aspirina (ambos resultados eran estadisticamente significativos). El estudio
SPAF III en pacientes de alto riesgo encontr6é una marcada superioridad de la war-
farina a dosis ajustada (RIN 2.0 a 3.0) en comparacion con warfarina a dosis bajas
mas aspirina (RRR = 74%). El estudio AFASAK 2 era un estudio de pacientes
de moderado riesgo (excluy6 pacientes < 60 afos con FA solitaria y aquéllos con
historia de ACV/AIT en los ultimos 6 meses o TA > 180/100 mm Hg). El ensayo
se interrumpié prematuramente antes de alcanzar el reclutamiento planeado, en
parte debido a los resultados del estudio SPAF III. Como resultado, no tuvo el po-
der suficiente para detectar una diferencia entre los dos regimenes de tratamiento.
El riesgo anual de eventos primarios no fue significativamente diferente entre el
grupo de warfarina a dosis ajustada (3.4%) y aquéllos que reciben la combinacion
de aspirina mas warfarina (2.7%). El estudio PATAF, que involucré médicos ge-
nerales holandeses, report6 una RRR de 22% en el resultado primario combinado
con dosis plenas de AVK oral comparado con aspirina 150 mg/d, pero esto no
fue estadisticamente significativo; la baja tasa de eventos limit6 el poder de esta
comparacion (Tablas 4, 5).

El estudio de Vemmos 2006 comparé 3 ramas: ASS 100 mg/dia, 1 mg/dia
coumadin a dosis fija y coumadin a dosis ajustada para alcanzar un RIN 1.6-2.5.
Los pacientes mayores con FA que reciben una dosis fija de coumadin tendrian un
mayor riesgo de prolongar peligrosamente el RIN. Estos pacientes tambien usan
una polifarmacia, y podrian tener una respuesta exagerada al coumadin, por lo que
se sugiere un monitoreo cercano de este subgrupo. A pesar de la discontinuacion
precoz del ensayo por razones de seguridad, aporta mucha informacion clinica,
dado que en esta poblacion de pacientes afiosos, no existen tantos ECA respon-
diendo esta pregunta y hay un subtratamiento de la patologia.

Efectos en la gravedad del ACV

Mientras que los analisis han hecho un énfasis en la eficacia del tratamiento anti-
trombotico en la reduccion del riesgo de ACV isquémico, pareciera que la terapia
oral con AVK es la que brinda un beneficio especifico en la prevencion de ACV
graves. Este efecto se observo en los estudios SPAF y se lo atribuy6 a la preven-
cion de ACV cardioembolicos. Los meta-analisis indican que la eficacia de la as-
pirina comparada con placebo disminuye todo ACV discapacitante de 22% a 13%
(RRA 9%; IC 95% -19 a 36%). Por contraste, la warfarina a dosis ajustada es tan
eficaz previniendo ACV discapacitantes como los ACV de menor severidad. El
analisis combinado que compara dosis ajustada de AVK oral con la aspirina obser-
v6 que los anticoagulantes disminuyeron significativamente la tasa anual de ACV
isquémicos fatales (0.5 eventos contra 0.2 eventos/100 personas-aios, respectiva-
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mente; p = 0.01). Un reciente analisis de un estudio de cohortes de gran tamafio
indico que la anticoagulacion a RIN > 2.0 se asocia con una supervivencia mucho
mayor a corto plazo en caso de que ocurra un ACV. E1 ACV en los pacientes con
FA es generalmente mas grave que el ACV en los pacientes sin FA, reflejando una
tasa mayor de eventos probablemente embolicos. La evidencia disponible indica
que a dosis ajustada plena la terapia con AVK oral (RIN 2.0) previene eficazmente
tales ACV graves en la FA.

Terapia antitrombadtica para la FA en el contexto de la practica clinica

A pesar de la abundancia de datos de ensayos clinicos aleatorizados que demues-
tran la eficacia de la warfarina a dosis ajustada para la prevencion de tromboem-
bolismo, persisten las dudas sobre como se pueden generalizar estos resultados
cuando son aplicados en ambitos comunes de la practica clinica. Los ensayos
enrolaron s6lo una pequefia proporcion de pacientes cribados (ej., < 10% en el
SPAF), relativamente pocos pacientes mayores (s6lo 10% eran > 80 afios) y fue-
ron cuidadosamente supervisados en cuanto a la intensidad de anticoagulacion.
Los estudios de los resultados de la terapia antitrombotica en pacientes con
FA realizados en ambitos clinicos, distintos al de los ensayos, han involucrado
pacientes principalmente hospitalizados u otras poblaciones seleccionadas (ej.,
pacientes en residencias geriatricas), son limitados por las muestras de pacientes
relativamente pequeias, y con relativamente pocos eventos tromboembolicos y
hemorragicos llevando a estimaciones imprecisas de la tasa de eventos. Entre los
sobrevivientes de un ACV isquémico con FA, la warfarina fue mas eficaz que la
aspirina para reducir ACV recurrentes y la tasa de ACV recurrentes era mas baja
durante los periodos con warfarina que sin warfarina. En dos estudios de pacientes
hospitalizados con FANYV, el riesgo de ACV o AIT era mas bajo en los pacientes
que recibian warfarina que en aquéllos sin ningun tratamiento antitromboético (RR
ajustado 0.76 y 0.31, respectivamente) y las tasas de eventos tromboembdlicos
eran mas bajas con warfarina que con aspirina. Entre las cohortes seleccionadas de
pacientes con FA tratadas con anticoagulacion, el riesgo de ACV varié de 1.3 a 2.0
por 100 personas-afios. En un estudio danés que entre 1991 y 1998 recluto a 5.124
personas con diagnostico de FA ambulatorio o al alta hospitalaria, los investiga-
dores observaron una tasa global de ACV de 3% por afio, con un efecto protector
de la warfarina en los hombres (RR ajustado 0.6; IC 95% 0.4 a 1.0), pero no en las
mujeres. En estos estudios observacionales, la tasas anuales de HIC con anticoa-
gulacion eran relativamente bajas (rango de 0 a 0.8%) y comparables a las tasas
observadas en los ensayos aleatorizados previos, aunque los IC fueron anchos.
En el estudio ATRIA, se realizé un seguimiento de una cohorte comunita-
ria de 13.559 adultos ambulatorios con FANV que recibian anticoagulacion. Du-
rante el seguimiento hubo 598 eventos tromboembolicos confirmados, la tasa de
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tromboembolismo fue significativamente mas baja con warfarina a dosis ajustada
comparada con ninguna terapia con warfarina (incluso aspirina y ningln trata-
miento antitrombotico): 1.36% por aflo contra 2.53% por afio, respectivamente (p
< 0.001), con una RRR ajustada de 49% (IC 95% 39 a 57%). En este estudio las
tasas de HIC fueron bajas con o sin warfarina (0.51% por aiio contra 0.33% por
aflo, respectivamente), aunque la warfarina presentd un riesgo aumentado de HIC
(RR ajustado 1.57; IC 95% 1.10 a 2.26). En el subgrupo de 11.526 miembros de
la cohorte sin contraindicaciones potenciales a la anticoagulacion al ingreso al
estudio, el uso de warfarina a dosis ajustada se asocio a una RRR ajustada de 51%
(IC 95% 39 a 60%) de tromboembolismo y un riesgo moderadamente aumentado
de HIC (0.46% por afo contra 0.23% por afio, respectivamente; p = 0.003) com-
parado con no recibir warfarina.

Los datos globales existentes indican significativa efectividad y seguridad
de AVK oral en los pacientes con FA tratados en la practica clinica mientras se
mantenga un manejo de alta calidad de la anticoagulacion. No obstante, se nece-
sitan estudios adicionales en pacientes mas viejos con FA, dado que estos indivi-
duos enfrentan simultaneamente el riesgo mas alto de ACV y de complicaciones
hemorragicas y no fueron adecuadamente representados en los ECA previos.

2. Elaboracion de contenidos y disefio grafico

Los contenidos y disefio de la primera version de la HATD pueden verse en los
Anexos V y VI. A continuacién se resumen algunas de las caracteristicas mas
destacadas en cuanto al resultado.

Elaboracion de contenidos clinicos

Se realizaron varias versiones de contenidos para pacientes que fueron discutidas
entre los miembros del grupo. Finalmente se consensu6 un borrador de contenidos
de HATD-P y otra para el manual del profesional (MPr).

Los contenidos para pacientes incluian:

» Explicacion de que es una HATD para pacientes y como puede utilizarse.

+ Informacion sobre que es la fibrilacion auricular no valvular, cuales son
sus riesgos, sus posibles tratamientos y los beneficios y riesgos de estos
tratamientos.

* Informacion sobre las probabilidades de resultados segun la opciéon de
tratamiento que se elija.

* Clarificacion de la situacion particular del paciente
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* Ejemplos de personas que han tomado distintas opciones
* Hoja de ayuda a la toma de decisiones.
* Glosario de términos y bibliografia.

Cuando se consider6 que el borrador de contenidos ya podia pasarse a los
disenadores graficos, se valor6 la comprensibilidad formal mediante el indice de
legibilidad integrada LEGIN que aport6 los siguientes resultados:

« Indice de legibilidad de Flesh (IF) > 37

+ Indice de complejidad oracional (ICO) < 20

+ Indice de legibilidad integrado (LEGIN) = 100 + 37 —20 = 117

Dado los valores minimos exigidos para aceptar como legible un texto ( IF
> 10 ICO< 40, LEGIN > 70), los resultados obtenidos permitian considerar que
la legibilidad del texto era aceptable. Este indice no garantiza que el paciente
entienda la informacion desde la perspectiva del concepto de alfabetizacion en
salud “grado en el que los individuos tienen la capacidad de obtener, procesar y
entender la informacion basica sobre salud y servicios sanitarios, necesaria para
tomar las decisiones de salud adecuadas” (47;48).

Los contenidos para el profesional siguieron la misma dindamica que para los
pacientes y se estructuraron en los siguientes apartados

* Explicacion al profesional que es una HATD y como puede utilizarse.

* Breve resumen de los resultados de la revision sistematica en términos

utiles para la practica clinica

+ Bibliografia

Diseno grafico

La linea de ilustracion basica que se sigui6 para acompaiar el contenido se baso
en la utilizacion de dibujos de personas escenificando las distintas situaciones que
se plantean en el contenido de la hoja de decisiones. Las ilustraciones planteadas
buscaban que el lector se identificara con la situacion que estaba viendo, pero
desde cierta distancia, sin cargarla de contenidos negativos o positivos a priori.
Se descartaron las imagenes fotograficas por el realismo e impacto que pueden
provocar en el paciente, escorando su percepcion hacia aspectos negativos. Las
ilustraciones realizaron con trazos suaves y colores planos, restringiendo la utili-
zacion de sombra a formas muy suaves para crear volimenes. Se utilizaron tam-
bién iconos visuales descriptivos para reforzar la comprension del texto escrito.
Tanto en los contenidos como en el disefio se tuvieron en cuenta las propues-
tas tedricas de comunicacion de riesgos. Es sabido que tanto la forma numérica
como lingiiistica, asi como el valor que le dan los individuos a lo que perciben
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que pueden ganar, tienen un efecto en las opciones que escogen (24;25). Dicho
de otro modo, la forma en que se comunican los riesgos esta relacionada con la
comprension de estos riesgos y la posterior decision sobre el tratamiento. Por ello,
en el texto (especialmente para pacientes) se intenté evitar el uso de términos solo
descriptivos como “bajo riesgo”, “sufrir la enfermedad”, etc. pues dichos térmi-
nos tienden a reflejar la posicion de quien los presenta.

Generalizar el vocabulario supuso un problema, dado que esta herramienta
se utilizara en diferentes comunidades de Espaiia, cada una con sus peculiaridades
lingiiisticas, ademas de que en el territorio espafiol se hablan varias lenguas dife-
rentes del castellano. El uso de términos -como el referido al ACV- tiene distintas
expresiones entre la poblacion general, por lo que se decidid incluir varias deno-
minaciones conocidas popularmente, ademas de aclarar términos que podian ser
dudosos o confundir mediante un glosario de términos.

Las expresiones numéricas se realizaron siempre desde un mismo denomina-
dor (100), y en riesgos absolutos. Para ayudar a entender las expresiones numéri-
cas se utilizo un modelo semejante a los propuestos por Paling (25) que consiste en
dibujar 100 caras y remarcar con un color distinto las que se refieren al evento.

Para facilitar la comunicacion entre profesional y paciente, asi como para
ayudar a comprender los contenidos se han incluido ayudas visuales (dibujos,
graficos, etc.).

Finalmente, tras diferentes borradores, se editd la primera version de la
HATD (Anexo V y VI) para realizar la validacion.

3. Validacion de la HATD

Como ya se ha expuesto en la metodologia, para la validacion se realizo una téc-
nica de grupo con expertos en comunicacion y un pilotaje con profesionales y pa-
cientes, asi como un cuestionario con uno de los grupos, para conocer si la HATD
era comprensible y valorada. A continuacion se describen los resultados.

a) Técnica de grupo con expertos en comunicacion

Las sugerencias de los profesionales de la EASP fueron discutidas por el grupo
AETSA a fin de elaborar la segunda version de la HATD. De forma sintética se
resumen a continuacion los principales resultados y los cambios que se propusie-
ron para la siguiente fase:

La extension del documento era excesiva si el publico diana es de nivel so-
ciocultural medio-bajo o bajo. Por ello se acuerdd realizar una version abreviada,
de no mas de cuatro hojas, en la que se resumieran para ese publico los elementos
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esenciales para la toma de decisién. En cambio, para un publico diana de nivel
medio o medio-alto la extension no seria un problema, ya que este suele demandar
mas informacion y no duda en recurrir a otras fuentes para conseguirla.

Los graficos y tablas resultan excesivos en la version abreviada por lo que se
redujeron al minimo. En cambio, en la version amplia se mantuvieron la mayoria
aunque modificando algunos contenidos.

Dado que no se habia discriminado entre diferentes publicos, el grupo con-
siderd necesario simplificar mas el vocabulario en la version abreviada y ampliar
las definiciones en la otra version.

b) Cuestionarios a profesionales sanitarios

El trabajo realizado con los profesionales sanitarios para explorar su opinién me-
diante cuestionario autoadministrado se llevo a cabo en el Hospital V. del Rocio.
Los resultados que se exponen a continuacion corresponden a la sintesis de 15
cuestionarios.

En general, los profesionales mostraron un alto nivel de confianza en la ca-
lidad de la informacion que el manual presenta. Sin embargo, puntuaron con una
nota muy baja la rapidez para administrar el manual en la consulta.

La puntuacion media de los profesionales a la evaluacion de la relacion médi-
co-paciente que posibilita la HATD se situé muy cerca del nivel medio 5 (sobre 7).
De igual modo se valoro positivamente el estilo y la presentacion de la HATD.

Uno de los aspectos que obtuvo la puntuacion mas baja es el relacionado
con si la HTAD muestra adecuadamente los efectos y repercusiones de cada trata-
miento sobre la calidad de vida de los/las pacientes.

Otros aspectos que se destacaron positivamente fueron que aumenta los co-
nocimientos de los pacientes, la adecuacion de la bibliografia, y en general que no
se detectaban erratas.

Entre los aspectos mejorables estaban la adecuacion al tipo de paciente, cla-
ramente relacionado con la dificultad de para utilizar la HATD por parte del grupo
de pacientes de nivel medio-bajo o bajo, para rellenar la hoja de ayuda a la toma
de decisiones o para comprender los resultados en términos estadisticos.

c) Entrevistas a pacientes

Se realizaron entrevistas semiestructuradas a 9 pacientes (3 mujeres y 6 hom-
bres) que eran atendidos en el Hospital Virgen del Rocio o en el Hospital de V.
de Valme y que cumplian los siguientes criterios: pacientes diagnosticados de
fibrilacion auricular no valvular que seguian ya un tratamiento, la mayoria desde
hacia tiempo.
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Los perfiles de los/as participantes segiin niveles sociocultural y sexo fueron:

— 4 con nivel sociocultural bajo: 1 mujer y 3 hombres (ama de casa,
agricultor y jubilados).

— 2 con nivel sociocultural medio-bajo: 1 mujer y 1 hombre (ama de casa y
yesista).

— 3 con nivel sociocultural medio-alto: 1 mujer y 2 hombres (maestra de
escuela que no ejerce, director de ventas y bioquimico retirado).

A partir de la lectura de las trascripciones de entrevistas se identificaron las
siguientes categorias de analisis:
1. Percepcion del nivel de Comprension.
. Valoracion/satisfaccion con el Manual
. Utilidad
. Percepcion de efectos no deseados en la lectura del documento
. Sugerencias- Areas de mejora

[ I "N USI \S)

Opinién general sobre la comprension de la HATD

Se encontraron dificultades de comprensidén en pacientes con un nivel cultural
bajo 0 medio-bajo. En cambio para un nivel cultural medio-alto la HATD presento
algunas dificultades pero fue perfectamente comprensible. Por ultimo, para las
personas con un nivel cultural alto fue facil de entender. La principal dificultad
para los dos primeros niveles fue la extension del documento.

Comprension por partes

En general, la HATD resulté comprensible (sobre todo en niveles medios y al-
tos): Las partes que suscitaron mas problemas fueron el calculo de las escalas
CHADS?2, la interpretacion de las tablas y la cumplimentacion de la hoja de ayuda
a la toma de decisiones.

Valoracion de la satisfaccion con la HATD

Todas las personas entrevistadas mostraron interés en la HATD, destacando que les
parecia muy bien recibir informacion sobre su enfermedad y los tratamientos. La
mayoria solicitd una copia de la HATD para llevarsela a su casa. Asi mismo mostra-
ron satisfaccion con la HATD, incluso cuando no llegaron a entender su proposito,
pues valoraron positivamente recibir la informacion y quisieron quedarsela.
Ninguna de las personas entrevistadas echd a faltar informacién. La opinion
mayoritaria era que el volumen de informacion y su pertinencia eran buenos. En
algun caso, se expreso, de forma positiva, que habia mucha informaciéon. Ahora

48 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



bien, al tener todas las personas entrevistadas un tratamiento, el interés por la
HATD no parecia estar directamente relacionada con la toma de decisiones y si
por la informacién sobre su enfermedad y su tratamiento.

Todas las personas entrevistadas mostraron una buena aceptacion del for-
mato, la edicion, los colores y el tipo de letra. En ningtin caso se hizo notar nada
negativo sobre los elementos tangibles de la HATD.

Finalmente, en este apartado se detecté un alto grado de confianza en la
informacion que se les presentaba.

Utilidad

Se relaciono la utilidad de la HATD con incrementos de conocimiento sobre diag-
noéstico y tratamientos, adherencia, y, en menor medida (posiblemente porque ya
estan tomando un tratamiento) con el aumento de la capacidad para tomar decisio-
nes a partir de la informacion presentada.

* Su lectura intereso por la informacion sobre su enfermedad y su trata-
miento. Asi, quien tomaba “Sintrom” se preocupaba de las caracteristicas
de ese tratamiento. O a quien le sonaba la palabra “embolia” pero no
sabia exactamente qué es, ponia interés en conocerlo.

* Aunque todas las personas entrevistadas manifestaron interés por recibir
informacion sobre su enfermedad y los posibles tratamientos, fueron las
personas entrevistadas con un nivel cultural medio-alto las que entendie-
ron el proposito de la HATD.

« Lamayoria de las personas entrevistadas mostraron conocimientos sobre
el tratamiento que estaban siguiendo, pero desconocian otras opciones

* Varios pacientes encontraron en la HATD un refuerzo al tratamiento (ad-
herencia).

* En un primer momento, todas las personas entrevistadas mostraron in-
terés en poder decidir sobre su tratamiento, aunque una vez que leian
la HATD, la mayoria manifestd6 que preferia tomar la decision con un
médico y/o un familiar.

Percepcién de los efectos no deseados tras la lectura de la HATD

Algunas de las personas entrevistadas mostraron estrés y miedo al conocer la
informacion relacionada con las complicaciones y / o los riesgos de la fibrilacion
auricular no valvular y sus posibles tratamientos.
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Sugerencias de mejora

Habria que mejorar la comprension identificando términos técnicos y especiali-
zados de dificil comprension. También se propuso por parte de algunas personas
acortar la extension del documento.

En otros casos se consideraba que era la forma en que se estructuraba la
informacién, y el orden en que se presentaba la que planteaba dificultades de
comprension.

Seria interesante trabajar mas los graficos y las tablas, asi como definir tér-
minos técnicos con mayor sencillez y eliminar el dibujo de la embarazada que se
presta a confusion.

Reelaboracion de la HATD

Se discutieron las modificaciones y propuestas relacionadas con los resultados del
pilotaje a fin de reelaborar -tanto los contenidos como el disefio grafico- la HATD.
A continuacién se presenta un resumen de los resultados:
* HATD-P para pacientes de nivel sociocultural medio-bajo o bajo con las
siguientes caracteristicas
— Version abreviada con un maximo de cuatro paginas
— Contenidos de informacidn en torno a tres aspectos
a) informacion basica sobre la fibrilacion auricular no valvular,
b) las opciones de tratamiento mas frecuentes y los riesgos que
pueden conllevar
¢) sin ni graficos
— Editada como una separata de la HATD-P

* HATD-P para pacientes de nivel sociocultural medio o alto con las si-
guientes caracteristicas
— Version mas extensa aunque de no mas de 35 paginas
— Se mantiene la estructura de contenidos inicial
— Se eliminan las referencias a embarazadas
— Se cambia la edad de uno de los personajes del ejemplo (mayor 75 ailos)
— Se rectifican los colores para resaltar el mensaje
— Se resaltan mensajes mediante recuadros
— Se rehacen las tablas y cuadros

Los resultados de la segunda version pueden consultarse en los Anexos VII
VI y IX.
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Discusion

Desde que comienzan a desarrollarse las HATD (23) estas se han circunscrito
fundamentalmente al contexto cultural anglosajon. Los resultados de este estudio
han permitido el desarrollo de la primera herramienta de ayuda a la toma de deci-
siones -del Sistema Nacional de Salud Espafol- para pacientes diagnosticados de
fibrilacion auricular no valvular.

Globalmente, el riesgo de tener una embolia cerebral en el periodo de un afio,
en pacientes con fibrilacion auricular no valvular seglin la escala de puntuacion
CHADS?2 oscila entre 1% y 7 % con tratamiento Warfarina, 2% a 14% con trata-
miento de acido acetilsalicilico 0 2% y 18% sin tratamiento. Respecto al riesgo de
hemorragia grave la sitia entre 2% con tratamiento de acido acetilsalicilico y 3%
con tratamiento de Warfarina. Sin embargo, el estudio de Hylek EM et al. (49) in-
dica que la incidencia de hemorragias severas intracraneales es mayor en los mas
mayores (13.08% en los de 80 afios o mas; 4.7% en los <80 afios) y en las etapas
iniciales del tratamiento (58% de las hemorragias en los 90 primeros dias).

En relacion con la reduccion del riesgo relativo (RRR) para la variable ic-
tus fatal o discapacitante isquémico o hemorragico, o hemorragia intracraneal, o
embolismo arterial, los resultados apuntados por la revision Cochrane, basados en
el metanalisis de van Walraven, son semejantes a los publicados por The Lancet
(50). Esto confirmaria la tesis de que los anticoagulantes orales comparados con
la aspirina también reducen a la mitad el riesgo de ictus en los ancianos y muy
ancianos. Las reducciones absolutas seran atin mayores en estos grupos de edad
ya que sus riesgos basales también son mas altos.

El desarrollo de las HATD favorece el cambio de modelo relacional entre
médico y paciente, desde posiciones mas paternalistas a otras de implicacion del
paciente en la toma de decisiones, sobre una base de informacion de calidad.

La evidencia disponible actualmente sobre HATD apunta hacia resultados po-
sitivos derivados de su uso (15). Sin embargo, del informe publicado por OMS (13)
sobre si deberian ser introducidas las HATD para pacientes en el sistema sanitario
se desprende que estas herramientas mejoran significativamente la calidad de las
decisiones en situaciones especificas: cuando la eleccion del tratamiento es dificil o
depende de valores individuales relacionados con los riesgos y beneficios.

La HATD ha sido elaborada por un equipo multidisciplinar siguiendo una me-
todologia explicita y rigurosa en todas las fases del proyecto y se ha cuidado el
disefio grafico para asegurar la validez, fiabilidad y aplicabilidad del producto desa-
rrollado. Esta herramienta proporciona informacion resumida y de calidad sobre las
opciones de tratamiento mas habituales en la prevencion de ACV y permite incorpo-
rar la opinidn del paciente al proceso de toma de decisiones sobre su proceso.
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En relaciéon con la metodologia, cabe sefialar que la principal limitacion es
no haber realizado un proceso explicito que determinara la necesidad y la facti-
bilidad de la HATD, asi como no haber contado con pacientes desde el inicio del
proyecto, lo que puede suponer no incorporar suficientemente las expectativas y
perspectivas de los pacientes (15).

Las principales limitaciones encontradas en la elaboracion de esta HATD,
en relacion con la efectividad y la seguridad de los tratamientos para la preven-
cion de ACV, derivan de la evidencia cientifica actualmente disponible sobre la
prevencion de AVC en pacientes con FANV. Los principales resultados relaciona-
dos con el riesgo de AVC y de hemorragia proceden de estudios de investigacion
primaria desarrollados hace algunos afios y en contextos distintos al espafiol. Por
otro lado, son pocos los estudios que incluyen pacientes ancianos que son el grupo
de edad con mayor incidencia de FANV. También cabe destacar que la ausencia
actualmente de una escala validada y consensuada de estratificacion del riesgo
hemorragico no ha permitido el calculo del riesgo hemorragico en funcién de los
factores de riesgo asociados.

Por otro lado, en esta herramienta inicamente se ha tenido en cuenta los
tratamientos mas utilizados en nuestro pais y sobre los que existe evidencia mas
solida, por lo que otros tratamientos menos utilizados o con insuficiente evidencia
actualmente no han sido contemplados.

Los resultados de la validacion (paso previo necesario antes de ponerla a
disposicion de pacientes y profesionales) indican la necesidad de definir el pu-
blico al que va dirigida la HATD, en nuestro caso la necesidad de realizar dos
versiones de la HATD: una para pacientes que se puedan considerar dentro de los
parametros de alfabetizacion en salud y otra para pacientes que pueden ser consi-
derados en el limite del analfabetismo funcional.

Finalmente, tal como indica la revision sobre metodologia para elaborar una
HATD, queda por realizar una evaluacion en términos de investigacion primaria
con una HATD a la que ya se hayan incorporado los resultados de la validacion
de este proyecto.

En definitiva, el presente informe muestra el desarrollo operativo de una
HATD que facilita la participacion de los pacientes en las decisiones clinicas y el
cambio hacia un nuevo paradigma basado en la toma de decisiones compartida en
nuestro Sistema Sanitario.

52 INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION



Conclusiones

Los pacientes con fibrilacion auricular no valvular que son tratados con anticoagulan-
tes o antiagregantes plaquetarios tienen menor riesgo de ACV que los no tratados.

Los pacientes tratados con acenocumarol o warfarina tienen un riesgo me-
nor de ACV que los tratados con acido acetilsalicicilico.

Los riesgos de hemorragia grave son mayores en pacientes tratados con an-
ticoagulantes que con antiagregantes plaquetarios y aumentan en relacién con la
edad, sin embargo el riesgo de ACV es menor con los anticoagulantes.

La HATD consta de dos partes: HATD para pacientes (HATD-P) y un Ma-
nual de uso para los profesionales (MPr).

La HATD-P proporciona informacion sobre la enfermedad, los tratamientos y
sus resultados. Ademas provee de ejemplos sobre personas en situaciones similares.

La realizacion de los contenidos y del disefio se hace sobre la base de las
propuestas tedricas sobre comunicacion de riesgos.

Los pacientes, con independencia del nivel sociocultural, muestran un gran
interés por la informacioén que proporciona la HATD.

Existen dos grupos de pacientes -claramente diferenciados- a los que puede
ir orientada la HATD-P: Paciente de nivel medio-bajo o bajo y Paciente de nivel
medio o alto.
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Anexo II: Disennio de un arbol de
decision

Metodologia

Al proyecto inicial de realizar una HATD mediante un método de ayuda a la deci-
sion, se sumo el disefio de un arbol de decision a propuesta de varios miembros del
grupo AETSA. El objetivo que se perseguia con la elaboracion de este arbol de de-
cision era ayudar a los médicos en su toma de decisiones clinica. A continuacion,
se describen las dos fases en las que se ha realizado: cualitativa y cuantitativa.

Fase cualitativa: Estructura de la red. Diseno del arbol
de decision.

Seleccion de las variables relevantes para nuestro problema terapéutico:

e Pacientes con “Fibrilaciéon Auricular No Valvular”, los cuales deberan
decidir entre tres opciones con respecto al tratamiento, Tratamiento con
Aspirina, Tratamiento con Warfarina o sin Tratamiento.

* Antecedentes y los sintomas y signos relevantes que condicionan la pro-
babilidad de ACV, como son Insuficiencia cardiaca congestiva, hiperten-
sion, edad mayor o igual a 75 afios, diabetes o un episodio previo de ACV.
Para la estratificacion del riesgo se utilizo la escala validada CHADS2

» Efectos secundarios del tipo de tratamiento elegido. Se contemplan dos:
tener Hemorragia grave o bien no tenerla. Tenerla se refiere a cualquier
hemorragia que suponga amenaza de muerte, requiera transfusion, con
TA sistdlica por debajo de 90 y anemia severa.

No tenerla, se cataloga como tener una hemorragia No Grave, o no tener he-
morragia. En el primer caso, se contempla Hemorragia menor o cualquier hemorragia
que no se pueda englobar dentro de la clasificacion de hemorragia grave, ademas de las
hemorragias gastrointestinales oculta, sangrado nasal, sangrado de encias, etc.

En el disefio del arbol intervienen tres tipos de nodos, correspondientes a va-
riables aleatorias, decisiones y utilidades y se representaron de la siguiente manera:

|:| Nodo de decision

O Nodo variable aleatoria
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Nodo de decision: Son las posibles terapias (no tratarse, tratarse con an-
ticoagulantes o tratarse con antiplaquetarios) que el paciente puede escoger en
funcioén de sus preferencias.

Nodos de variable aleatoria:

ACV {Si/No}; Accidente cerebro vascular en pacientes diagnosticados
de Fibrilacion Auricular no valvular. Estas dos categorias son exhausti-
vas y mutuamente excluyentes entre ellas.

ACV { Si }: {Grave/ No Grave}

ACY Grave: Accidente Cerebro Vascular clasificado como moderadamen-
te incapacitante o severo, resultando el paciente no independiente y requi-
riendo asistencia para la realizacion de actividades de la vida diaria. Estas
dos categorias son exhaustivas y mutuamente excluyentes entre ellas.

También hemos considerado como ACV Graves aquellos clasificados como
fatales, es decir, los que producen la muerte como resultado directo del ACV, den-
tro de un periodo de hasta 30 dias.

ACYV No Grave: Cualquier ACV que no se pueda englobar en la califica-
cion de ACV Grave. Ademas en esta categoria se clasifican también los
ACV Minimamente Incapacitantes, siendo aquellos no deficitarios o que
provocan déficit medio, pero independientes en actividades basicas de la
vida diaria.

Efectos secundarios derivados del tratamiento {Hemorragia grave/ No He-
morragia grave} Estas dos categorias son exhaustivas y mutuamente excluyentes
entre ellas.

Hemorragia Grave: Hemorragia mayor o cualquier hemorragia que su-
ponga amenaza de muerte, la que requiere transfusion, la que supone
disminucion de TA sistolica por debajo de 90 y la anemia severa.

No Hemorragia Grave: No tener una hemorragia grave, puede inter-
pretarse como a) no tener hemorragia de ningun tipo, b) tener una hemo-
rragia menor, ¢) cualquier hemorragia que no se pueda englobar dentro
de la clasificacion de hemorragia grave, (hemorragias gastrointestinales
oculta, sangrado nasal, sangrado de encias, etc.)

Fase cuantitativa: probabilidades condicionales

Una vez definidas las variables, los valores de cada una de ellas y los enlaces cau-
sales, se construyeron las tablas de probabilidad con la informacion de la Revision
Cochrane, ampliada por AETSA tras una busqueda manual.
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Antes de proceder al célculo de las probabilidades, cabe destacar que la
situacion previa de cada paciente, en términos de riesgos a padecer un ACV, es
condicionalmente dependiente. Es por esto, que decidimos usar un esquema vali-
dado de clasificacion clinica para predecir el riesgo de ACV .

Por ultimo se calcularon las probabilidades condicionadas que se integran
en la estructura del arbol. Cada una de estas probabilidades se calculo teniendo en
cuenta la puntuacion obtenida por el paciente en la escala del CHADS?2.

Dado que las probabilidades de ACV, en funcion de los factores de riesgo, se
ven modificadas por los tratamientos, calculamos reducciones del riesgo relativo
y sus correspondientes intervalos de confianza, para pacientes con tratamiento
acido acetilsalicilico o acenocumarol/warfarina. Con esto, calculamos riesgos
absolutos de ACV condicionado al tratamiento, acido acetilsalicilico o acenocu-
marol/warfarina, en funcién de los factores de riesgo asociados al paciente, y sus
correspondientes sucesos complementarios.

Finalmente, las probabilidades se obtuvieron en términos de riesgo absoluto
anual, estratificadas por factores de riesgo previos del paciente.

Resultados

A continuacion se detallan las distintas probabilidades resultantes que se integra-
ron en el arbol de decision. Estas probabilidades se replicaron siete veces, tantas
como posibles clasificaciones ofrecia la escala CHADS2 :

P(ACV / Paciente sin tratamiento)®

P(No tener un ACV / Paciente sin tratamiento)

P(ACV Grave / Paciente sin tratamiento)
P(ACV no Grave / Paciente sin tratamiento)

P(Hemorragia grave / Paciente con tratamiento Aspirina)
P(No tener Hemorragia Grave / Paciente con tratamiento Aspirina)

P(ACV/ Paciente con tratamiento Aspirina)

P(No ACV/ Paciente con tratamiento Aspirina)
P(ACV Grave / Paciente con tratamiento Aspirina)
P(ACV no Grave / Paciente con tratamiento Aspirina)

6 NOTA: P(ACV /) Paciente sin tratamiento): Esta expresion debe interpretarse como la
probabilidad de tener un ACV condicionado (/) a ser una paciente sin tratamiento.
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P(Hemorragia grave / Paciente con tratamiento Acenocumarol)
P(No tener Hemorragia Grave / Paciente con tratamiento Acenocumarol)

P(ACV/ Paciente con tratamiento Acenocumarol)

P(No ACV/ Paciente con tratamiento Acenocumarol)
P(ACV grave / Paciente con tratamiento Acenocumarol)
P(ACV no grave / Paciente con tratamiento Acenocumarol)

La estructura final del arbol, en la que se incluyeron las probabilidades fue
la siguiente:

Grave
ACV O
Sin Tratamiento No Grave
NO ACV
Grave
ACV o
Hemorragia grave No Grave
Fibrilacién Auricular - NO ACV
Aspirina
. = Grave
ACV O
No Hemorragia grave No Grave
NO ACV
(Con Tratamiento
= Grave
ACV o
; No Grave
Hemorragia grave
O
NO ACV
Warfarina
O Grave
ACV o
No Hemorragia grave No Grave
NO ACV
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Es decir, se obtuvieron siete arboles diferentes, en términos de probabilidad,
uno para cada escala del CHADS2 € [0-6], conforme a la siguientes tablas:

RIESGO DE PADECER UN EVENTO

TROMBOEMBOLICO ENTRE NRAF* Tasa ajustada ACV
PACIENTES SIN TRATAMIENTO CON (IC 95%)
FIBRILACION AURICULAR NRAF
CHADS2 0 1.9 (1.2-3.0)
CHADS2 1 2.8 (2.0-3.8)
CHADS2 2 4.0 (3.1-5.1)
CHADS2 3 5.9 (4.6-7.9)
CHADS?2 4 8.5 (6.3-11.1)
CHADS2 5 12.5 (8.2-17.5)
CHADS2 6 18.2 (10.5-27.4)

Las tasas se transformaron en riesgos absolutos, para obtener las probabilidades
siguientes:

P(ACV/CHADS2 = *); * € [0-6]

Esto es la probabilidad de tener un ACV condicionado a tener un valor de-
terminado de CHADS2, pudiendo éste tomar valores enteros entre 0 y 6, denomi-
nado como *.

El suceso complementario se obtuvo de la siguiente forma:
P(ACV/CHADS2 = *) =1 - P(ACV/CHADS?2 = *);

Esto es la probabilidad de no tener un ACV condicionado a un valor deter-
minado de CHADS?2, pudiendo éste tomar valores enteros entre 0 y 6, denomina-
do como *.
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Anexo III: Resultados de la re-
vision sistematica sobre docu-

mentos metodologicos para la
elaboracion de HATD

Como resultado de la revision de publicaciones metodologicas sobre HATD, en
MEDLINE, Cochrane Library, webs relacionadas las HATD y de la blisqueda
manual tras descartar los que no cumplian los criterios de inclusion y los que se
repetian, se incluyeron 14 documentos metodoldgicos relacionados con el desa-
rrollo de las HATD:

Evidence-based patient choice: inevitable or impossible? (28),

Decision aids for people facing health treatment or screening decision
(Cochrane Review) (29),

Workbook on developing and evaluating patient decision aids (30),
Producing information about health and health care interventions: a
practical guide (31),

Decisional Conflict: Assessing and supporting patients experiencing
uncertainty about choices affecting their health (32),

Teoria de la decision e incertidumbre: modelos normativos y descriptivos
(33),

Simple tools for understanding risk: from innumeracy to insight (24),
Strategies to help patients understand risks (25),

La percepcion del riesgo: del paciente informado al paciente consecuente
(34),

How to present the evidence for consumers: preparation of consumer
publications (35).

IPDAS Collaboration Background document (20)

Developing a quality criteria framework for patient decision aids: online
international Delphi consensus process (36)

Preference-based antithrombotic therapy in atrial fibrillation: implications
for clinical decision making (37)

A systematic review on communicating with patients about evidence (18)

En la publicacién editada por Adrian Edwards y Glyn Elwyn (28) se abor-
dan, a lo largo de 18 capitulos, diferentes aspectos relacionados con la participa-
cion del paciente: perspectivas tedricas relacionadas con la eleccidon del paciente
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basada en evidencias, el desarrollo conceptual para la practica clinica de la toma
de decisiones, las decisiones compartidas, la comunicacion de riesgos, etc. Ade-
mas de los editores, los autores de cada capitulo son profesionales de reconocido
prestigio en investigacion relacionada con la atencidn sanitaria basada en la evi-
dencia y la participacion de pacientes en la toma de decisiones: Angela Coulter,
Alex Jadad, Annette O’Connor, JA Muir Gray, etc.

Decision aids for people facing health treatment or screening decision (Co-
chrane Review) (29) desarrolla un grupo de criterios de calidad - C.R.E.D.I.B.L.E.-
para valorar las HATD. Estos criterios suponen una de las primeras aproxima-
ciones a la evaluacion de la calidad de estas herramientas. C.R.E.D.I.B.L.E. es
el acronimo en ingles de: C - Competently developed, R - Recently updated, E
- Evidence-based, DI - Disclosure of conflicts of Interest, BL - BaLanced presen-
tation of options, benefits, and harms, E - decision aid is Efficacious at improving
decision making. Estos criterios pueden ser tomados también como una referencia
metodologica en la elaboracion de una HATD para pacientes.

Workbook on developing and evaluating patient decision aids (30) es un
manual entre cuyos objetivos se encuentra describir el proceso de desarrollo y
evaluacion de las HATD. Se centra en los aspectos mas pragmaticos de la realiza-
cion de una herramienta. El manual esta dividido en dos bloques. En el primero
se define qué es una HATD, cuando se necesita y para qué sirve. En el segundo se
abordan qué aspectos tedricos estructurados son necesarios para la elaboracion de
una HATD de pacientes: 1) evaluacion de la necesidad, 2) evaluacion de la viabi-
lidad, 3) definicion de los objetivos de la HATD, 4) identificacion de la estructura
teorica que sustenta la HATD, 5) seleccion de los métodos de apoyo a la decision
que se usaran, 6) seleccion de los disenos y medidas para evaluar la HATD, 7)
elaboracion de un plan de diseminacion.

Producing information about health and health care interventions: a practical
guide (31) es una guia que se estructura en dos partes: la primera trata de responder
a la pregunta de por qué es importante la informacion sanitaria y que caracteristi-
cas deberia tener; y la segunda describe como realizar materiales de buena calidad.
Aunque no esta orientado explicitamente a elaborar HATD, resulta de gran utili-
dad porque desarrolla conceptos que pueden ser asumidos en su elaboracion.

Se entiende por Conflicto Decisional la tendencia simultanea y opuesta en
el individuo para aceptar y rechazar un curso de accion (38). La publicacion de
O’Connor A (32) aborda el desarrollo de una escala para medir el conflicto deci-
sional en el ambito de la atencion sanitaria. Como parte del trabajo define un mar-
co conceptual, y construye una escala que después validara. Dado que las HATD
parten de la necesidad ayudar cuando existe este conflicto, este trabajo resulta de
interés pues aporta una metodologia que puede ser utilizada en su desarrollo.

El articulo de Aguiar F sobre los distintos modelos de teoria de la decision
e incertidumbre (33) hace un repaso por los diferentes elementos de la teoria de
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la decision, especialmente sobre la teoria paramétrica de la decision en la que se
encuadrarian las HATD.

Los articulos “Simple tools for understanding risk: from innumeracy to in-
sight” (24) y “Strategies to help patients understand risks” (25), afrontan la comu-
nicacion de riesgos desde perspectivas complementarias. El primero se centra en
tres tipos de representaciones numéricas -probabilidades simples, probabilidades
condicionadas y riesgos relativos- que se prestan a confusion cuando se utilizan
para comunicar riesgos. Por ello propone tres alternativas para hacerlas mas com-
prensibles. Por su parte, Paling define estrategias para la comunicacion de riesgos,
cuando dicha comunicacion se hace mediante nlimeros, para que estos sean com-
prensibles. Ademas describe varios tipos de ayudas visuales para esta facilitar la
comprension.

En el articulo “La percepcion del riesgo: del paciente informado al paciente
consecuente” (34) Carlos Aibar revisa el concepto de riesgo desde la perspectiva
sanitaria, centrandose en dos aspectos: el paciente informado y el cambio que
supone la informacion.

How to present the evidence for consumers: preparation of consumer pu-
blications (35) es un extenso manual que aborda la comunicacion de informacion
a los pacientes. Esta realizado en el marco del desarrollo de guias de practica
clinica, pero la mayor parte de sus contenidos son aplicables en la elaboracion de
una HATD. Esta dividido en siete capitulos: 1) el papel de los consumidores, 2)
la planificacion, 3) el proceso, 4) el contenido, 5) explicando la evidencia, 6) el
formato, 7) la presentacion. Ademas cuenta con algunos ejemplos practicos en el
apartado de apéndices.

IPDAS Collaboration, mediante una técnica Delphi y con la participacion
de cuatro grupos de interés -investigadores, médicos, pacientes y gestores- de
14 paises, ha desarrollado un grupo de criterios (36)para valorar la calidad de las
HATD. Dichos criterios conforman una lista de chequeo que se organiza en torno
a tres areas: contenidos, proceso de desarrollo y eficiencia.

International Patient Decision Aid Standards (IPDAS) Collaboration Bac-
kground Document (20) es una revision tedrica, estructurada en doce secciones,
con diferentes autores. Cada seccion consta del titulo y autores, una fundamenta-
cion tedrica y una revision de la evidencia sobre el tema, ademas de las referencias
bibliograficas. Los temas que se revisan se presentan bajo los siguientes epigra-
fes: 1) Usando un proceso de desarrollo sistematico, 2) Facilitando informacion
sobre opciones, 3) Presentando las probabilidades, 4) Clarificando y expresando
valores, 5) Usando historias personales, 6) Guiando/Entrenando en comunicacion
y deliberacion, 7) Declarando conflictos de interés, 8) Facilitando ayudas a la
decision en Internet, 9) Equilibrando la presentacion de opciones, 10) Usando
un lenguaje sencillo 11) Basando la informacion en la evidencia cientifica, 12)
Estableciendo la efectividad.
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Man-Son-Hing M et al. (37) realizaron una revision sobre los pacientes con
fibrilacion auricular y sus preferencias de tratamiento. Su objetivo era analizar
el desencuentro entre las recomendaciones de las guias de practica clinica y las
preferencias de los pacientes. Dicha revision incluyd finalmente ocho estudios
(39-46) en los que se identificaron 3 métodos diferentes para determinar o estruc-
turar las preferencias de los pacientes: analisis de decisidn, compensacién entre
probabilidades o ayudas a la decision.

La revision realizada por Trevena LJ et al. (18) tuvo como objetivo conocer
la efectividad de las herramientas de comunicacion basadas en la evidencia para
aumentar el conocimiento de la evidencia en los pacientes, la efectividad de los
formatos que presentan informacion probabilistica y la efectividad de las estra-
tegias para elegir las preferencias de los pacientes relacionadas con la evidencia.
Los resultados apuntaban que las herramientas de comunicacion en la mayoria
de los formatos (verbal, escrito, en video, basado en informatica) pueden incre-
mentar el conocimiento de los pacientes pero es mas probable que esto ocurra
si son estructuradas, especificas y/o interactivas. Respecto a la informacion pro-
babilistica es mejor representarla en frecuencias naturales mas que en palabras,
en probabilidades o resumidas como medidas de efecto. Las ilustraciones con
dibujos o graficos parecen ayudar en la comprension. Por ultimo, los ejercicios
de clarificacion pueden ser mejores que la informacion estandar para la toma de
decisiones individual.

En resumen, los resultados de los documentos revisados para abordar un
proyecto de realizacion de HATD pueden sintetizarse en:

» Existen dos fases en la elaboracion de una HATD: una fase previa que va-
lora la necesidad y la factibilidad y una segunda mas dirigida a la propia
elaboracion.

* Laelaboracion incluye, entre otros, los siguientes aspectos: definicion de
objetivos, de marco tedrico y de métodos que la sustentan.

* Los marcos teéricos en los que se apoyan la elaboracion de una HATD se
agrupan en tres categorias: prescriptivos, descriptivos y transacionales.

» Existen dos etapas diferenciadas en el desarrollo de la HATD: elabora-
cion de contenidos y disefio y la validacion.

* Tanto los contenidos como el disefio deben elaborarse considerando la
comunicacion de riesgos.

* Los contenidos deben estar basados en la evidencia cientifica.

* Antes de poner a disposicion de los ciudadanos la HATD es necesario
validarla.

* La evaluacion forma parte del proceso de desarrollo de una HATD de
calidad.
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Tabla 5. Tasa de Hemorragias Mayores en los estudios individuales de TAT en FA* (Cont.)

Variables Tasa anual de Hemorragias Mayores, % Tasa anual de HIC, %

NASPEAF (triflu-

sal, no aspirina) § 2.1 21 0.8 0.3
Alto riesgo
Bajo Riesgo# 1.8 0.9 0.7 0.2
ACO vs. ACO en i i ACO en bajas

. . ACO ACO en bajas dosis ACO .
bajas dosis dosis
AFASAK 2 1.1 0.8 0.6 0.3
PATAF 0.2 0.3 0.2 0.3
Pengo et al 2.6 1.0 0.5 0
Japanese study 6.6 0.0 1.1 0.0
ACO vs. Indobufen ACO Indobufen ACO Indobufen
SIFA 0.9 0 0 0
ACO vs. ACO +

. ACO ACO + aspirina ACO ACO + aspirina
aspirina
FFAACS 1.4 4.8 ND NA
ACO vs. ximela-
ACO Ximelagatran ACO Ximelagatran

gatran
SPORTIF llI 1.8 1.3 0.4 0.2
SPORTIF V 9 1 1 f
HBPM vs. control HBPM Control HBPM Control
Harenberg 5.71 15 0 0

* Hemorragias Mayores incluye HIC y otras Hemorragias Mayores. HIC incluye hemorragia intrapa-
renquimatosa y hematoma subdural.

1BAATAF utilizé diferentes criterios de hemorragia seria.

1 ESPS 2 también incluyé otros dos grupos de tratamiento: (1) dipiridamol de liberacién modifica-
da, 200 mg/12 h; (2) aspirina, 25 mg/12 h + dipiridamol de liberacién modificada, 200 mg/12 h.

§ Un ACV hemorragico fatal en el grupo aspirina 125mg/d pero HIC no fatal y sangrado mayor
fuera del SNC no informados.

#NASPEAF el grupo de bajo riesgo tratado sélo con triflusal 600mg/d experimenté una tasa anual
de 0.35% para todo sangrado severo y para HIC.

1 No se reportaron tasas especificas pero se menciona que no habia diferencias significativas en
sangrados mayores o ACV hemorragicos.
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AnexoV

MANUAL PARA PROFESIONALES

HERRAMIENTA DE AYUDA
A LA TOMA DE DECISIONES
PARA PACIENTES
DIAGNOSTICADOS DE UNA

FIBRILACION
AURICULAR

NO VALVULAR




DATOS CATALOGRAFICOS

AUTORES

Teresa Hermosilla Gago!, Silvia Vidal Serrano!, M? Luz
Buzdén Barrera', Emilio Gonzalez Cocina?, Reyes Gutiérrez
Tous® Francisco Javier Medrano Ortega*, Antonio Montafio
Barrientos”

1.

S

Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de
Andalucia (Sevilla)

Empresa Publica Hospital Costa del Sol (Méalaga)
Hospital Universitario Virgen de Valme (Sevilla)
Hospitales Universitarios Virgen del Rocio (Sevilla)
Distrito de Atencién Primaria Sevilla (Sevilla)

VALIDACION
Escuela Andaluza de Salud Publica (EASP) y Agencia de
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de Andalucia
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Anexo VI

HERRAMIENTA DE AYUDA
A LA TOMA DE DECISIONES

PARA PACIENTES P
DIAGNOSTICADOSDEUNA g %

F
[/

NO VALVULAR

MINSTERIO Plan de Calidad

DE SANIDAD waa Sistema Nacional antart

Y CONSUMO de Salud e Salu JUNTA DE ANDALUCTA
arlos CONSEJERIA DE SALUD
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Recursos
ddnde encontrar
mas informacioén

www.nice.org.uk/guidance/cg36/publicinfo/pdf
/english

www.nlm.nih.gov/medlineplus/spanish/ency/article
/000184.htm

www.nlm.nih.gov/medlineplus/spanish/tutorials
/atrialfibrillationspanish/htm/index.htm

www.healthfinder.gov/hg/files/default.asp?id=
103804

www.afadvisor.org/spanish/causas_y_efectos.asp

jama.ama-assn.org/cgi/content/full
/290/8/1118/DC1

www.sen.es/
www.ninds.nih.gov/disorders/spanish/ataque_

cerebral.htm
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Anexo VII

HERRAMIENTA DE AYUDA
A LA TOMA DE DECISIONES

PARA PACIENTES -~
DIAGNOSTICADOSDEUNA 7 ™

r
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NO VALVULAR

Plan de Calidad
mra Sistema Nacional
de Salud
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Recursos
dénde encontrar
mas informacion

www.nice.org.uk/guidance/cg36/publicinfo/pdf
/english

www.nlm.nih.gov/medlineplus/spanish/ency/article
/000184.htm

www.nlm.nih.gov/medlineplus/spanish/tutorials
/atrialfibrillationspanish/htm/index.htm

www.healthfinder.gov/hg/files/default.asp?id=
103804

www.afadvisor.org/spanish/causas_y_efectos.asp

jama.ama-assn.org/cgi/content/full
/290/8/1118/DC1

www.sen.es/
www.ninds.nih.gov/disorders/spanish/ataque_

cerebral.htm
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Anexo VIII

MANUAL PARA PROFESIONALES

0 G
IS D i
L N U

HERRAMIENTA DE AYUDA
A LA TOMA DE DECISIONES
PARA PACIENTES
DIAGNOSTICADOS DE UNA

FIBRILACION
AURICULAR

NO VALVULAR
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Los pacientes que tienen riesgo medio (1 6 2 puntos)

podrian tomar anticoagulantes orales (por ejemplo Sintrom®)

o antiagregantes plaquetarios (por ejemplo Aspirina®).

La disminucién del riesgo de embolia con Aspirina®

o con Sintrom® es muy similar, por lo que la decision depende mas
de como valore el paciente las consecuencias de cada tratamiento.

Caracteristicas mas importantes
de cada opcién de tratamiento
con medicamentos

o - Tomando ACIDO Tomando ACENOCUMAROL (Sintrom®)
ACETILSALICILICO (Aspirina®) = o WARFARINA (Aldocumar®)
e Constante e Varia la cantidad.
(una vez al dia). * Requiere analisis de control
frecuentes.
* Requiere proteccién * Debe limitar actividades con
de estomago. riesgo de traumatismos
(hemorragias).

* Se aconseja disminuir el
consumo de alcohol.

* Dolor de estémago. e Aumento del riesgo de cualquier
e Sangrado digestivo. hemorragia grave y leve.

Antes de tomar la decision...

Si tiene dudas consulte con los profesionales sanitarios
(médicos, enfermeros, etc.).
Piense quién quiere que tome la decisién de su tratamiento:
e Usted.
e Usted con su médico.
e Su médico.
e Usted con su familia.
e Su médico con su familia.
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