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RESOLUCION DE INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E
INVESTIGACION N° | 2%  -IETSI-ESSALUD-2023

Lima, 20 Nuv 2623

VISTA:

La Nota N° 65-DGPCFyT-IETSI-ESSALUD-2023 de fecha 10 de noviembre de 2023, elaborada
por la Direccién de Guias de Préactica Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, y:

CONSIDERANDO:

Que, el numeral 1.2 del articulo 1 de la Ley N° 27056, Ley de Creacion del Seguro Social de
Salud, establece que EsSalud tiene por finalidad dar cobertura a los asegurados y sus
derechohabientes, a través del otorgamiento de prestaciones de prevencion, promocion,
recuperacion, rehabilitacion, prestaciones econémicas y prestaciones sociales que corresponden
al régimen contributivo de la Seguridad Social en Salud, asi como otros seguros de riesgos
humanos;

Que, el articulo 200 del Reglamento de Organizacion y Funciones del Seguro Social de Salud
(EsSalud), aprobado por Resolucion de Presidencia Ejecutiva N° 656-PE-ESSALUD-2014 y sus
modificatorias, sefiala que el Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion
(IETSI), es el 6rgano desconcentrado responsable, entre otras funciones, de la evaluacién
econdmica, social y sanitaria de las tecnologias sanitarias para su incorporacién, supresion,
utilizacion o cambio en la institucion, asi como de proponer las normas y estrategias para la
innovacion cientifica tecnolégica, la promocion y regulacion de la investigacién cientifica en el
campo de la salud, que contribuya al acceso y uso racional de tecnologias en salud basada en
la evidencia, eficacia, seguridad y costo efectividad, a ser utilizadas por la red prestadora de
servicios de salud en el ambito nacional. Asimismo, es el responsable del petitorio de
medicamentos y del listado de bienes de tecnologias sanitarias y guias de practica clinica en la
institucion;

Que, mediante Resolucién de Presidencia Ejecutiva N° 152-PE-ESSALUD-2015 se aprueba el
Reglamento de Organizacién y Funciones del IETSI, el cual, en el articulo 5, inciso j, establece
como una de sus funciones del IETSI el “Evaluar y aprobar guias de practica clinica, asi como
elaborar las mismas en casos se traten de temas priorizados en ESSALUD™:

Que, el articulo 8 del Reglamento de Organizacion y Funciones del IETSI, incisos d y e
respectivamente, establece que la Direccién del Instituto es el 6rgano responsable de "Aprobar
las prioridades en la evaluacion de tecnologias sanitarias, la elaboracién de gulas de practica
clinica y el desarrollo de la investigacion” y “Conducir la evaluacion sistematica y objetiva de
tecnologias sanitarias, la elaboracién de guias de practica clinica y el desarrollo de la
investigacion en salud en ESSALUD";

Que, asimismo, el articulo 16 del citado Reglamento, inciso ¢, establece que la Direccion de
Gulas de Practica Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia es el 6rgano de linea encargado
de "Proponer la incorporacién, uso, salida o cambio de guias de practica clinicas en EsSalud, en
base a la normatividad y metodologias aprobadas” (sic);

Que, mediante Resolucién Ministerial N® 414-2015/MINSA del Ministerio de Salud, se aprueba
el Documento Técnico "Metodologia para la Elaboracion de Guias de Practica Clinica”, el cual
es de obligatorio cumplimiento para el Ministerio de Salud y los establecimientos de salud
publicos, entre los cuales este documento normativo considera a EsSalud:
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Que, mediante Resolucion de Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion
N° 12-IETSI-ESSALUD-2016, de fecha 11 de abril de 2016, se aprueba la Directiva N° 02-IETSI-
ESSALUD-2016 “Directiva para el Desarrollo de Guias de Préactica Clinica en ESSALUD", la cual
establece las normas, criterios y procedimientos que regulan la priorizacién, elaboracion,
evaluacion, aprobacion y difusion de Guias de Practica Clinica en EsSalud, acorde con la
normativa sectorial;

Que, la citada Directiva en el numeral 7.2.4., refiere que la aprobacion de las Guias de Practica
Clinica Institucionales, de Red y de Organos Prestadores Nacionales sera aprobada con acto
resolutivo del IETSI;

Que, mediante Resolucion de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion
N°® 63-IETSI-ESSALUD-2021 de fecha 6 de agosto de 2021, se aprueba el Instructivo N° 001-
IETSI-ESSALUD-2021 “Instrucciones para el desarrollo de Gulas de Practica Clinica en la
Direccion de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del IETSI”, el cual
tiene por objeto estandarizar la metodologia de desarrollo y elaboracion de las gulas de practica
clinica por |IETSI-ESSALUD;

Que, mediante Resolucién de Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion
N°® 91-IETSI-ESSALUD-2018 de fecha 26 de setiembre de 2018, se aprueba la "Guia de Practica
Clinica para el Manejo de Pacientes con Fibrilacion Auricular” que, en sus versiones extensa,
corta y anexos, forman parte integrante de la citada Resolucion;

Que, mediante Resolucién de Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e Investigacion
N° 114-IETSI-ESSALUD-2023 de fecha 21 de setiembre de 2023, se conforma el Grupo
Elaborador de la “Gufa de Practica Clinica para el Manejo del Paciente con Fibrilacion Auricular”,
el cual esta conformado por médicos especialistas en cardiologla del Instituto Nacional
Cardiovascular “Carlos Alberto Peschiera Carrillo” - INCOR, por médicos cirujanos metodologos
| del IETSI, y por el médico gestor de la Direccion de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia del IETSI;

Que, mediante documento de Vista, la Direccion de Guias de Préctica Clinica, Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia remite el Informe N° 21-DGPCFVyTV-IETSI-ESSALUD-2023 de fecha 10 de
noviembre de 2023, que contiene el sustento para actualizar la “Guia de Practica Clinica para el
Manejo de Pacientes con Fibrilacién Auricular”, asi como adjunta la Guia citada actualizada en
sus versiones extensa, corta y anexos, y solicita la aprobacion mediante acto resolutivo, de
conformidad con lo establecido en el articulo 14 del Instructivo N® 001-IETSI-ESSALUD-2021
“Instrucciones para el desarrollo de Guias de Préctica Clinica en la Direccién de Gulas de
Practica Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del IETSI”;

Que, la actualizacién solicitada por la Direccién de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia
y Tecnovigilancia, se ha desarrollado de conformidad con la normativa institucional, y con las
demas normas de nuestro ordenamiento juridico que guardan relacién con la materia, razén por
la cual, corresponde proceder con la actualizacién solicitada;

En virtud a lo expuesto, estando a lo propuesto por la Direccion de Guias de Préactica Clinica,

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, y en uso de las facultades conferidas en el Reglamento de

" Organizacion y Funciones del Instituto de evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion,
A\ aprobado por Resolucion de Presidencia Ejecutiva N°162-PE-ESSALUD-2015;

SE RESUELVE:

1. ACTUALIZAR la "Guia de Practica Clinica para el Manejo de Pacientes con Fibrilacion
Auricular”, en sus versiones extensa, corta, y anexos, que forma parte integrante de la
presente Resolucion.
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2. DEJAR SIN EFECTO la Resolucion de Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacion N°® 91-IETSI-ESSALUD-2018 de fecha 26 de setiembre de 2018, se aprueba la
“Guia de Practica Clinica para el Manejo de Pacientes con Fibrilacidn Auricular’ que, en sus
versiones extensa, corta y anexos, formaban parte integrante de la mencionada Resolucion:
asi como cualquier otra disposicién que se oponga a la presente Resolucién.

3. DISPONER que la Direccion de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia haga de conocimiento la presente Resolucién a todos los érganos de
EsSalud, incluyendo los organos desconcentrados, 6rganos prestadores nacionales,
establecimientos de salud y demas 6rganos que correspondan; asi como que realice las
acciones pertinentes para la difusion de |a presente Guia a nivel nacional.

4. DISPONER que la Direccion de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y

Tecnovigilancia coordine con la Gerencia Central de Tecnologias de Informacion vy
Comunicaciones la publicacion de la presente Resolucion en la pagina web institucional.

¢} REGISTRESE Y COMUNIQUESE

......................................
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Financiamiento

Este documento técnico ha sido financiado por el Instituto de Evaluacidn de Tecnologias en
Salud e Investigacion (IETSI), EsSalud, de Peru.

Citacion

Este documento debe ser citado como: “Instituto de Evaluacién de Tecnologias en Salud e
Investigacion. Guia de Practica Clinica para el Manejo de Pacientes con Fibrilaciéon Auricular -
Actualizacidn: Guia en Version Corta. Lima: EsSalud; 2023”.

Datos de contacto

Vladimir Ernesto Santos Sanchez
Correo electrdnico: ietsi.gpc@gmail.com
Teléfono: (+511) 265 6000, anexo 1953
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GUIA DE PRACTICA CLiNICA

PARA EL MANEJO DE PACIENTES CON FIBRILACION AURICULAR

VERSION CORTA

FINALIDAD

e Contribuir a reducir la mortalidad en pacientes con fibrilacidn auricular.
e Contribuir a mejorar la calidad de vida de los pacientes con fibrilacion auricular.

OBIJETIVOS

e Brindar recomendaciones basadas en evidencia para el manejo de pacientes con
fibrilacion auricular, con el fin de contribuir a reducir la mortalidad, mejorar la calidad
de vida y reducir las complicaciones de los pacientes con esta condicion.

AMBITO DE APLICACION

e El dmbito asistencial incluye los servicios o unidades de emergencia, servicios o
unidades medicina, cardiologia y cirugia cardiovascular, en lo que corresponda a cada
nivel, de EsSalud.

PROCESO O PROCEDIMIENTO A ESTANDARIZAR

a. Nombre y cddigo de CIE-10

e Fibrilacion auricular (148.0)

CONSIDERACIONES GENERALES

a. DEFINICION

La fibrilacidn auricular (FA) es la arritmia cardiaca mas frecuente en la practica clinica,se
caracteriza por presentar una frecuencia auricular desorganizada mayor a 200 latidos por
minuto, asociado a una respuesta ventricular variable. La FA se puede clasificar en tres tipos
distintos de acuerdo a su presentacién: FA paroxistica, FA persistente y FA permanente. La
FA paroxistica es aquella que se presenta como episodios subitos que se autolimitan y
tienen como maximo una duracién de una semana. La FA persistente es aquella en la que la
alteracion del ritmo persiste por masde una semana, luego de ese tiempo se puede
autolimitar o puede responder a tratamiento. Por otro lado, la FA permanente es aquella
condicidn donde por consenso del médico y paciente debido a las caracteristicas clinicas
del paciente y la propia arritmia se decide seguir solo las estrategias de control de
frecuencia para el control de sintomas, no siendo de interés restaurar el ritmo sinusal del
paciente. Tanto la FA paroxistica como la persistente pueden convertirse en FA
permanente.




INSTITUTQ DE
EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN

AfxEssalud IETSI

VI. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS

SALUD E .
INVESTIGACION

a. DIAGNOSTICO

Existen diversas técnicas que pueden ser Utiles para el diagndstico de FA, entre ellos se
encuentra la palpacion del pulso que posee una sensibilidad de 0.92 (IC 95%: 0.85 a 0.96) y
una especificidad de 0.82 (IC 95%: 0.76 a 0.88) (2). La baja especificidad de la palpacion del
pulso significa un aumento de falsos positivos por lo que esta técnica deberia ser utilizada
solo en pacientes con sospecha de FA como aquellos que presentan: falta de aire/disnea,
palpitaciones, sincope/mareos, dolor o disconfort de pecho y desorden cerebrovascular
(DCV) isquémico. Por este motivo se considera que la palpacidn del pulso puede ser util
para identificar pulso irregular en pacientes con sintomas sugestivos de FA.

El uso de electrocardiograma (ECG) tiene una sensibilidad de 0.91 (IC 95%: 0.86 a 0.94) y
una especificidad de 0.95 (IC 95%: 0.92 a 0.97) para detectar R-R irregulares cuando es
interpretado por enfermeras, médicos generales o cardidlogos (2). Por este motivo este
método es util para diagnosticar FA en todos los pacientes, sintomaticos o no, en los que
se sospeche fibrilacién auricular debido a la deteccidn de pulso irregular.

La palpacion de pulso y el ECG son utiles para detectar personas con FA. Sin embargo, en la
FA paroxistica es posible que el ECG tenga resultados falsos negativos. Se ha encontrado
qgue el uso de monitores puede incrementar el diagndstico de FA en 5% en pacientes
mayores de 55 afios con factores de riesgo como hipertension, diabetes o apnea. Ademas,
pueden aumentar el diagndstico en un 23% en pacientes con DCV (2). El uso de un monitor
ambulatorio de ECG por 24 horas o un registrador de eventos podrian ser Utiles para
detectar FA paroxistica no detectada por ECG. Debido a que la disponibilidad de
registradores de eventos es variable en el EsSalud, se puede utilizar un monitor ambulatorio
de ECG por mas de 24 horas cuando no hay disponibilidad de un registrador de eventos.

b. MANEIO

Prevencion de eventos tromboembdlicos

En pacientes con FA no valvular, recomendamos usar el indice de riesgo CHA,DS,-VASc para
evaluar el riesgo de eventos tromboembdlicos.

Recomendacion fuerte a favor. Certeza de la evidencia muy baja

Utilizar el indice de riesgo CHA,DS,-VASc en pacientes con FA no valvular, sin importar la
presencia de sintomas y el tipo (paroxistica, persistente o permanente).

Buena practica clinica

En pacientes con FA no valvular y CHA,DS,-VASc de 0 para varones y 1 para mujeres, no
ofrecer terapia para prevencion de eventos tromboembdlicos.

Buena practica clinica
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En varones con FA no valvular y CHA,DS,-VASc de 1, y mujeres con CHA,DS;-VASc de 2,
considerar iniciar anticoagulacién, luego de una valoracion individualizada de los beneficios
y dafios.*

Buena practica clinica

En varones con FA no valvular y CHA;DS;-VASc de 2 o mads, y mujeres con CHA,DS,-VASc de
3 0 mas, iniciar anticoagulacion.*

Buena practica clinica

En pacientes con FA no valvular y CHA,DS,-VASc de 2 o mas, iniciar anticoagulacién
tomando en cuenta el riesgo de sangrado.

Buena practica clinica

En pacientes con FA valvular (portadores de prétesis valvular mecdnica o padecen de
estenosis mitral moderada o severa), iniciar anticoagulacidon con warfarina sin considerar el
puntaje del indice de riesgo CHA,DS;-VASc.

Buena practica clinica

En pacientes con FA no valvular en quienes se decida iniciar anticoagulacién, sugerimos
emplear el anticoagulante oral disponible en la institucién que mejor se adapte a las
caracteristicas clinicas del paciente.

Recomendacién condicional a favor. Certeza de la evidencia muy baja

En pacientes con FA no valvular, recomendamos no ofrecer monoterapia con
antiagregantes plaquetarios sélo como medida de prevencion de eventos
tromboembodlicos.

Recomendacion fuerte en contra. Certeza de la evidencia muy baja

En pacientes usuarios de warfarina, calcule el tiempo en rango terapéutico (TTR) en cada
visita. Cuando calcule el TTR:

a. Use un método validado de medida como el método Rosendaal para la dosificacion
ayudada por computadora o las proporciones de pruebas en rango para las dosis
manuales (INR).

b. Excluya las medidas tomadas durante las 6 primeras semanas de tratamiento.
Calcule el TTR en un periodo de mantenimiento de al menos 6 meses.

d. Debe realizarse el control del INR en periodos cercanos hasta alcanzar un nivel
Optimo y estable, luego debe ser mensualmente.

e. Cuando seinicia la anticoagulacién debe crearse una tarjeta de control de INR Unica
para el seguimiento.

Buena practica clinica
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Reevalle la anticoagulacion con warfarina de un paciente con pobre control de
anticoagulacion representado por cualquiera de los siguientes:

a. 2valores de INR mayores de 5, 0 1 INR mayor de 8 en los ultimos 6 meses.
b. 2 valores de INR menores a 1.5 dentro de los ultimos 6 meses.
c. TTR menora65%

Buena practica clinica

Si el pobre control de anticoagulacion con warfarina no se puede mejorar, evalule los riesgos
y beneficios de las estrategias alternativas disponibles en la institucién (incluyendo los
anticoagulantes orales directos [ACOD] o la oclusién de la orejuela de la auricula izquierda
[OOAI]) para la prevencion de eventos tromboembdlicos y discutalas con el paciente.

Buena practica clinica

Para los pacientes que no estan tomando anticoagulacidn, reevalte el riesgo de eventos
tromboembdlicos cuando alcancen los 65 afos de edad o si desarrollan cualquiera de los
siguientes eventos a cualquier edad:
a. Diabetes mellitus
Hipertensidn arterial
Insuficiencia cardiaca
Enfermedad arterial periférica
Enfermedad coronaria
DCV, TIA o tromboembolismo sistémico

~0o oo CT

Buena practica clinica

Para los pacientes que no toman anticoagulacién debido al riesgo de sangrado u otros
factores, revise los riesgos de eventos tromboembdlicos y sangrado en cada visita de
control, y asegurese que todas las evaluaciones y decisiones estén documentadas.

Buena practica clinica

Para los pacientes que toman anticoagulacidn, revise al menos anualmente la necesidad y
la calidad de anticoagulacién, o mas frecuentemente si ocurren eventos clinicamente
relevantes que afecten la anticoagulacidn o el riesgo de sangrado.

Buena practica clinica

En pacientes con FA que estdn empezando o han empezado anticoagulacion, sugerimos
utilizar el indice HAS-BLED para evaluar el riesgo de sangrado.

Recomendacion fuerte a favor. Certeza de la evidencia muy baja
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En pacientes con alto riesgo de sangrado, brinde anticoagulacidn y controle los factores que
aumenten dicho riesgo.

Buena practica clinica

Al discutir los beneficios y riesgos de la anticoagulacién, explique al paciente que:
a. Para la mayoria de los pacientes, el beneficio de la anticoagulacion sobrepasa al
riesgo de sangrado.
b. Para los pacientes con riesgo de sangrado incrementado, el beneficio de la
anticoagulacién puede no siempre sobrepasar al riesgo de sangrado, por lo que es
importante un monitoreo cuidadoso del riesgo de sangrado

Buena practica clinica

No evite la anticoagulacion solo por el riesgo de caidas.

Buena practica clinica

Si existe alguna contraindicacidn absoluta para el uso de anticoagulantes a largo plazo,
sugerimos considerar la OOAL.

Recomendacidn condicional a favor. Certeza de la evidencia muy baja

Cuando se considere realizar OOAI, discutir sus beneficios y riesgos con el paciente.

Buena practica clinica

Terapia de mantenimiento

Para la terapia de mantenimiento en pacientes con FA, sugerimos brindar control de la
frecuencia como la estrategia de primera linea.

Recomendacion condicional a favor. Certeza de la evidencia muy baja

En pacientes con FA, considere brindar estrategias de control de ritmo cuando cumpla con
alguna de las siguientes caracteristicas:
a. FAde reciente inicio (menor de 48 horas).
b. Presencia de sintomas (escala EHRA) a pesar de que la frecuencia cardiaca esta
controlada o en quienes la estrategia de control de frecuencia no ha sido exitosa.
c. Presenta insuficiencia cardiaca que se sospecha es causada principalmente por la FA.
Es decidido en funcién del juicio clinico, considerando: tiempo de aparicién menor
de un afio, crecimiento auricular no severo y ausencia de fragilidad.

Buena practica clinica




INSTITUTQ DE
EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN

AfxEssalud IETSI

SALUD E .
INVESTIGACION

En pacientes con FA en quienes se elija una estrategia de control de frecuencia a largo plazo,
sugerimos utilizar betabloqueadores o bloqueadores de canales de calcio no
dihidropiridinicos.

Recomendacion fuerte a favor. Certeza de la evidencia muy baja

En pacientes con FA en quienes se elija una estrategia de control de frecuencia, ofrezca un
betabloqueador estandar como monoterapia inicial.

Buena practica clinica

En pacientes con FA en quienes se elija una estrategia de control de frecuencia y tengan
FEVI < 40%, no utilizar bloqueadores de los canales de calcio no dihidropiridinico
(Verapamilo o Diltiazem).

Buena practica clinica

En pacientes sedentarios con FA no paroxistica en quienes se elija una estrategia de control
de frecuencia, puede considerar la monoterapia con digoxina.

Buena practica clinica

En pacientes con FA, si la monoterapia no cesa los sintomas debido al control deficiente de
la frecuencia ventricular, considere brindar terapia combinada con cualquiera de los
siguientes:

a. Betabloqueador

b. Bloqueador de canales de calcio no dihidropiridinicos (Verapamilo o Diltiazem)

c. Digoxina

Buena practica clinica

En pacientes con FA, no ofrezca amiodarona para control de frecuencia a largo plazo.

Buena practica clinica

En pacientes con FA, elija el tratamiento farmacolégico considerando los sintomas, la
frecuencia cardiaca, las comorbilidades y las preferencias del paciente.

Buena practica clinica

En pacientes con FA permanente muy sintomaticos, en quienes el tratamiento
farmacolégico ha fracasado o no es tolerado, o presentan sintomas de disfuncion
ventricular izquierda que se sospecha son originados por la respuesta ventricular alta,
considerar la ablacién del nodo auriculoventricular y estimulacidn cardiaca (marcapasos o
resincronizador).

Buena practica clinica
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En pacientes con FA en quienes se elija una estrategia de control de ritmo a largo plazo,
sugerimos brindar un betabloqueador (excepto sotalol) como tratamiento inicial.

Recomendacion condicional a favor. Certeza de la evidencia muy baja

Si los betabloqueadores estan contraindicados o no tienen éxito, evalle la idoneidad de los
farmacos alternativos disponibles para el control del ritmo (antiarritmicos clase Ic o 1ll),
teniendo en cuenta las comorbilidades.

Buena practica clinica

En pacientes con FA en quienes se elija una estrategia de control de ritmo a largo plazo,
sugerimos no brindar fdrmacos antiarritmicos de clase Ic como propafenona a personas con
cardiopatia conocida.

Recomendacidn condicional en contra. Certeza de la evidencia muy baja

Considere la amiodarona en personas con disfuncién ventricular izquierda o insuficiencia
cardiaca.

Buena practica clinica

Para personas con FA de mds de 48 horas de duracién en quienes estad indicada la
cardioversion electiva, la cardioversion guiada por ecocardiografia transesofagica (ETE) o la
cardioversidon convencional (sin ETE y rangos éptimos de anticoagulacién oral) deben
considerarse igualmente seguras.

Buena practica clinica

En pacientes con FA paroxistica sintomatica, luego de valorar la factibilidad y aceptabilidad
de esta intervencion, sugerimos realizar ablacién mediante cateterismo en alguno de los
siguientes escenarios:

e Refractarios o intolerantes a al menos un farmaco antiarritmico clase 1 0 3

e Refractarios o intolerantes a betabloqueadores.*

Recomendacion fuerte a favor. Calidad de la evidencia muy baja

En pacientes con FA persistente sintomatica, luego de valorar la factibilidad y aceptabilidad
de esta intervencion, sugerimos realizar ablacién mediante cateterismo en alguno de los
siguientes escenarios:

e Refractarios o intolerantes a al menos un farmaco antiarritmico clase 1 0 3

e Refractarios o intolerantes a betabloqueadores.*

Recomendacién condicional a favor. Certeza de la evidencia muy baja
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Recomendacion condicional a favor. Certeza de la evidencia muy baja

En pacientes con FA y disfuncién sistdlica del VI, con alta sospecha de taquicardiomiopatia
asociada a FA, considerar realizar ablacién mediante cateterismo. *

Buena practica clinica

En pacientes con sindrome taquicardia bradicardia documentada como FA seguida de una
pausa significativa, considerar realizar ablacién mediante cateterismo para reducir los
sintomas de la FA y disminuir la necesidad de implantacion de marcapasos.*

Buena practica clinica

En pacientes con FA sintomdtica (paroxistica o persistente), considere la ablacién quirurgica
concomitante a otra cirugia cardiotoracica.

Buena practica clinica

Manejo de FA en presentacion aguda

En pacientes con FA con respuesta ventricular rdpida en quienes se detecte inestabilidad
hemodindamica, recomendamos usar cardioversién eléctrica de emergencia.

Recomendacion fuerte a favor. Certeza de la evidencia muy baja

En pacientes con FA de mds de 48 horas de duracibn que se encuentren
hemodindmicamente estables, en quienes se considere estrategia de control de ritmo,
considerar la realizacién de cardioversion guiada por ecocardiografia transesofagica (ETE).

Buena practica clinica

En pacientes con FA de presentacidn aguda, considerar administrar la estrategia “Pill in the
pocket” con propafenona en dosis de carga (450-600 mg) para aquellos pacientes con FA
paroxistica que cumplen con todos los siguientes criterios:
a. Cuando esta terapia ha sido efectiva al ser administrada bajo monitoreo médico.
b. No tienen antecedentes de disfuncidn ventricular izquierda, o enfermedad cardiaca
valvular significativa o isquémica.
c. Tener un historial de episodios sintomaticos infrecuentes (no mas de 6 episodios por
afio) de FA paroxistica.
d. Tener una presion arterial sistélica mayor a 100 mmHg y una frecuencia cardiaca en
reposo por encima de 70 Ilpm.
e. Ser capaces de entender cdmo y cuando tomar el medicamento.*

Buena practica clinica

* Recomendacion basada en evidencias o puntos de buenas practicas clinicas (BPC)
formuladas durante el proceso de actualizacion de la GPC.
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c. COMPLICACIONES

No se generaron recomendaciones con respecto a este topico.

d. CRITERIOS DE REFERENCIA Y CONTRARREFERENCIA

No se generaron recomendaciones con respecto a este topico.
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Flujograma 1. Flujograma para la prevencién de eventos tromboembélicos en pacientes con FA

Paciente con FA

v

¢Paciente con FA valvular (prétesis valvular
mecanica o estenosis mitral moderada o severa)?

No l Si
CHA;DS>-VASc Iniciar anticoagulacién con
warfarina y realizar control
0 Varones: 1 Varones: 2 2 periddico de TTR o INR
Muieres: 2 Muieres: 23

No brindar anticoagulacién Considerar iniciar ¢Indice de riesgo de sangrado

anticoagulacion, HAS-BLED alto?
Reevaluar el riesgo de tomando en cuenta el

eventos tromboembdlicos riesgo de sangrado.
cuando alcancen los 65 No Si
afios de edad o si
desarrollan cualquiera de
los factores considerados
en el CHA,DS,-VASc.

Iniciar anticoagulantes orales
disponibles en la institucion. En

usuarios de warfarina realizar control Considere manejo de los

periddico de TTR o INR. No ofrecer factores que incrementan

monoterapia con antiagregantes dicho riesgo de sangrado
plagquetarios sélo para la prevencion

de eventos tromboembdlicos

Revisar al menos anualmente la necesidad y calidad
de anticoagulacién, o mas frecuentemente si ocurren
eventos clinicamente relevantes que afecten la
anticoagulacion o el riesgo de sangrado.

¢Se logra un adecuado control de
la anticoagulacion oral?

No Si
Evalde los riesgos y beneficios de las estrategias Continuar con la misma
alternativas disponibles en la institucion terapia de anticoagulacién
(incluyendo ACOD u OOAI) para la prevencién de oral
eventos tromboembdlicos
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Flujograma 2. Flujograma para la terapia de mantenimiento de pacientes con FA

Paciente en quien se decida brindar
terapia de mantenimiento de FA

v

¢Presenta alguna de las siguientes: FA de reciente inicio, sintomas a pesar de
frecuencia cardiaca controlada, insuficiencia cardiaca causada por FA, éo se
decide brindar estrategias de control de ritmo en funcién del juicio clinico?

No Si

v

| Control de frecuencia |

v

Considerar control de ritmo

Fraccidn de eyeccion < 40% Fraccion de eyeccion 2 40%

v v

Monoterapia con
betabloqueadores,
bloqueadores de canales de
calcio no dihidropiridinicos o

Monoterapia con
betabloqueadores o
digoxina *

Brindar un betabloqueador (excepto sotalol) como
tratamiento de primera linea

No brindar farmacos antiarritmicos de clase 1c
(propafenona) a personas con cardiopatia conocida
Considerar la amiodarona para personas con
deterioro del ventriculo izquierdo o insuficiencia
cardiaca.

Administrar la estrategia “Pill in the pocket” con
propafenona en dosis de carga (450-600 mg) para
aquellos pacientes con FA paroxistica

Considerar cardioversion electiva

v

Si no logra control de
frecuencia, considerar brindar
terapia combinada

Si persisten sintomas a pesar del tratamiento
farmacolégico éptimo

v

En pacientes con FA permanente muy sintomaticos
o con deterioro de la funcidn sistdlica del VI debido
a taquiarritmia, considerar la ablacidn del nodo
auriculo-ventricular y estimulacion cardiaca
(marcapasos o resincronizador).

En pacientes con FA paroxistica sintomatica,
sugerimos realizar ablacién mediante cateterismo.
En pacientes con FA persistente sintomatica,
sugerimos realizar ablacién mediante cateterismo.
En pacientes con FA sintomatica asociada a
insuficiencia cardiaca crénica con FE reducida <
35%, sugerimos realizar ablacion mediante
cateterismo.

* La monoterapia con digoxina puede considerarse en pacientes

sedentarios con FA no paroxistica

En pacientes con FA y disfuncion sistélica del VI, con
alta sospecha de taquicardiomiopatia asociada a
FA, considerar realizar ablacion mediante
cateterismo.

En pacientes con sindrome taquicardia bradicardia
documentada como FA seguida de una pausa
significativa, considerar realizar ablacién mediante
cateterismo.
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N° |

Enunciado

Tipo*

Prevencion de eventos tromboembdlicos

Pregunta 1: En pacientes con FA no valvular, écual es el mejor indice de riesgo para predecir
eventos tromboembdlicos (ATRIA o CHA,DS,-VASc)?

En pacientes con FA no valvular, recomendamos usar el indice de

Recomendacién
fuerte a favor

1.1 | riesgo CHA,DS,-VASc para evaluar el riesgo de eventos ] ]
tromboembélicos. Certeza de la evidencia:
Muy baja (BOOO)
Utilizar el indice de riesgo CHA,;DS,-VASc en pacientes con FA no
1.2 | valvular, sin importar la presencia de sintomas y el tipo BPC

(paroxistica, persistente o permanente).

Pregunta 2: En pacientes con FA, é{qué terapia antitrombdtica se
prevencion de eventos tromboembodlicos?

deberia brindar para la

En pacientes con FA no valvular y CHA,;DS,-VASc de 0 para

2.1 | varonesy 1 para mujeres, no ofrecer terapia para prevencion de BPC
eventos tromboembdlicos.
En varones con FA no valvular y CHA,DS,-VASc de 1, y mujeres
2.2 | con CHA;DS,-VASc de 2, considerar iniciar anticoagulacién, luego BPC**
de una valoracion individualizada de los beneficios y dafos.
53 En varones con FA no valvular y CHA;DS>-VASc de 2 o mas, y BPC**
) mujeres con CHA;DS,-VASc de 3 o mas, iniciar anticoagulacién.
En pacientes con FA valvular (portadores de protesis valvular
24 mecdanica o padecen de estenosis mitral moderada o severa), BPC
) iniciar anticoagulacién con warfarina sin considerar el puntaje
del indice de riesgo CHA,DS,-VASc.
En pacientes con FA no valvular en quienes se decida iniciar Recomendacion
55 anticoagulacién, sugerimos emplear el anticoagulante oral condicional a favor
' disponible en la institucidn que mejor se adapte a las | Certeza de la evidencia:
caracteristicas clinicas del paciente. Muy baja (BOO0)
. Recomendacién
En pacientes con FA no valvular, recomendamos no ofrecer fuerte en contra
2.6 | monoterapia con antiagregantes plaquetarios sélo como medida . .
de prevencién de eventos tromboembodlicos. Certeza de |a evidencia:
Muy baja (BOOO)
En pacientes usuarios de warfarina, calcule el tiempo en rango
terapéutico (TTR) en cada visita. Cuando calcule el TTR:
a. Use un método validado de medida como el método
Rosendaal para la dosificacion ayudada por computadora o
las proporciones de pruebas en rango para las dosis
manuales (INR).
b. Excluya las medidas tomadas durante las 6 primeras
2.7 semanas de tratamiento. BPC

c. Calculeel TTR en un periodo de mantenimiento de al menos
6 meses.

d. Debe realizarse el control del INR en periodos cercanos
hasta alcanzar un nivel 6ptimo y estable, y luego debe ser
mensualmente.

e. Cuando seiniciala anticoagulacion debe crearse una tarjeta
de control de INR Unica para el seguimiento.




ﬁ&EsSalud

IETSI

INSTITUTQ DE
EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN

SALUD E .
INVESTIGACION

EsSalud

2.8

Reevalle la anticoagulacidon con warfarina de un paciente con
pobre control de anticoagulacién representado por cualquiera
de los siguientes:
a. 2 valores de INR mayores de 5, o 1 INR mayor de 8 en los
ultimos 6 meses.
b. 2 valores de INR menores a 1.5 dentro de los ultimos 6
meses.
c. TTR menor a 65%.

BPC

2.9

Si el pobre control de anticoagulacién con warfarina no se puede
mejorar, evalle los riesgos y beneficios de las estrategias
alternativas disponibles en la institucion (incluyendo los
anticoagulantes orales directos [ACOD] o la oclusidon de la
orejuela de la auricula izquierda [OOAI]) para la prevencién de
eventos tromboembdlicos y discutalas con el paciente.

BPC

2.10

Para los pacientes que no estdn tomando anticoagulacion,
reevalule el riesgo de eventos tromboembdlicos cuando alcancen
los 65 afios de edad o si desarrollan cualquiera de los siguientes
eventos a cualquier edad:

a. Diabetes mellitus
Hipertensidn arterial
Insuficiencia cardiaca
Enfermedad arterial periférica
Enfermedad coronaria
f. DCV, TIA o tromboembolismo sistémico

m oo o

BPC

2.11

Para los pacientes que no toman anticoagulacién debido al riesgo
de sangrado u otros factores, revise los riesgos de eventos
tromboembdlicos y sangrado en cada visita de control, vy
asegulrese que todas las evaluaciones y decisiones estén
documentadas.

BPC

2.12

Para los pacientes que toman anticoagulacion, revise al menos
anualmente la necesidad y la calidad de anticoagulacién, o mas
frecuentemente si ocurren eventos clinicamente relevantes que
afecten la anticoagulacion o el riesgo de sangrado.

BPC

Pregunta 3: En pacientes con FA, équé indice de riesgo se deberia usar para predecir sangrado?

3.1

En pacientes con FA que estan empezando o han empezado
anticoagulacién, sugerimos utilizar el indice HAS-BLED para
evaluar el riesgo de sangrado.

Recomendacion
fuerte a favor

Certeza de la evidencia:

Muy baja (BOOO)

3.2

En pacientes con alto riesgo de sangrado, brinde anticoagulacion
y controle los factores que aumenten dicho riesgo.

BPC

3.3

Al discutir los beneficios y riesgos de la anticoagulacién, explique
al paciente que:

a. Para la mayoria de los pacientes, el beneficio de Ia
anticoagulacién sobrepasa al riesgo de sangrado.

b. Para los pacientes con riesgo de sangrado incrementado, el
beneficio de la anticoagulacion puede no siempre
sobrepasar al riesgo de sangrado, por lo que es importante
un monitoreo cuidadoso del riesgo de sangrado.

BPC

3.4

No evite la anticoagulacién solo por el riesgo de caidas.

BPC

Pregunta 4: En pacientes con FA, ése deberia brindar oclusion de la orejuela de la auricula
izquierda (OOAI) para la prevencion de eventos tromboembdlicos?
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Recomendacién
41 Si existe alguna contraindicacién absoluta para el uso de condicional a favor
’ anticoagulantes a largo plazo, sugerimos considerar la OOAI. Certeza de la evidencia:
Muy baja (BOOO)
4.9 Cuando se considere realizar OOAI, discutir sus beneficios vy BPC
riesgos con el paciente.

Terapia de mantenimiento

Pregunta 5: En pacientes con FA, ése deberia optar por estrategias de control de ritmo o por
estrategias de control de frecuencia?

Recomendacién

Para la terapia de mantenimiento en pacientes con FA, condicional a favor

5.1 | sugerimos brindar control de la frecuencia como la estrategia de

primera linea Certeza de la evidencia:

Muy baja (BOOQ)

En pacientes con FA, considere brindar estrategias de control de
ritmo cuando cumpla con alguna de las siguientes caracteristicas:
a. FA de reciente inicio (menor de 48 horas).
b. Presencia de sintomas (escala EHRA) a pesar de que la
frecuencia cardiaca estd controlada o en quienes la
5.2 estrategia de control de frecuencia no ha sido exitosa. BPC
c. Presenta insuficiencia cardiaca que se sospecha es causada
principalmente por la FA.
d. Es decidido en funcién del juicio clinico, considerando:
tiempo de aparicion menor de un afio, crecimiento
auricular no severo y ausencia de fragilidad.

Pregunta 6: En pacientes con FA en los que se opte por una estrategia de control de frecuencia,
équé estrategia de control de frecuencia se debe usar?

Recomendacion

En pacientes con FA en quienes se elija una estrategia de control fuerte a favor

6.1 | de frecuencia a largo plazo, sugerimos utilizar betabloqueadores

o bloqueadores de canales de calcio no dihidropiridinicos. Certeza de la evidencia:

Muy baja (BOOO)

En pacientes con FA en quienes se elija una estrategia de control
6.2 | de frecuencia, ofrezca un betabloqueador estdndar como BPC
monoterapia inicial.

En pacientes con FA en quienes se elija una estrategia de control
de frecuencia y tengan FEVI < 40%, no utilizar bloqueadores de

6.3 los canales de calcio no dihidropiridinico (Verapamilo o BPC
Diltiazem).
En pacientes sedentarios con FA no paroxistica en quienes se
6.4 | elija una estrategia de control de frecuencia, puede considerar la BPC
monoterapia con digoxina.
En pacientes con FA, si la monoterapia no cesa los sintomas
debido al control deficiente de la frecuencia ventricular,
considere brindar terapia combinada con cualquiera de los
siguientes:
6.5 a. Betabloqueador BPC
b. Bloqueador de canales de calcio no dihidropiridinicos
(Verapamilo o Diltiazem)
c. Digoxina
6.6 En pacientes con FA, no ofrezca amiodarona para control de BPC

frecuencia a largo plazo.
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En pacientes con FA, elija el tratamiento farmacoldgico

sospecha son originados por la respuesta ventricular alta,
considerar la ablacion del nodo auriculoventricular y
estimulacién cardiaca (marcapasos o resincronizador).

6.7 | considerando los sintomas, la frecuencia cardiaca, las BPC
comorbilidades y las preferencias del paciente.
En pacientes con FA permanente muy sintomaticos, en quienes
el tratamiento farmacoldgico ha fracasado o no es tolerado, o

6.8 presentan sintomas de disfuncidn ventricular izquierda que se BPC

estrategia de control de ritmo se debe usar?

Pregunta 7: En pacientes con FA en los que se requiere una estrategia de control de ritmo, équé

En pacientes con FA en quienes se elija una estrategia de control
7.1 | de ritmo a largo plazo, sugerimos brindar un betabloqueador
(excepto sotalol) como tratamiento inicial.

Recomendacion
condicional a favor

Certeza de la evidencia:

convencional (sin ETE y rangos éptimos de anticoagulacién oral)
deben considerarse igualmente seguras.

Muy baja (BOOO)
Si los betabloqueadores estan contraindicados o no tienen éxito,
79 evalue la idoneidad de los farmacos alternativos disponibles para BPC
el control del ritmo (antiarritmicos clase Ic o lll), teniendo en
cuenta las comorbilidades.
En pacientes con FA en quienes se elija una estrategia de control Recomendacion
73 de ritmo a largo plazo, sugerimos no brindar farmacos | condicional en contra
antiarritmicos de clase Ic como propafenona a personas con | Certeza de la evidencia:
cardiopatia conocida. Muy baja (©OO0)
74 Considere la amiodarona en personas con disfuncion ventricular BPC
izquierda o insuficiencia cardiaca.
Para personas con FA de mas de 48 horas de duracidn en quienes
estd indicada la cardioversion electiva, la cardioversion guiada
7.5 | por ecocardiografia transesofagica (ETE) o la cardioversion BPC

Pregunta 8: En pacientes con FA, ése deberia ofrecer ablacion mediante

cateterismo?

En pacientes con FA paroxistica sintomatica, luego de valorar la

factibilidad y aceptabilidad de esta intervencién, sugerimos

realizar ablacion mediante cateterismo en alguno de los

8.1 | siguientes escenarios:

* Refractarios o intolerantes a al menos un farmaco
antiarritmico clase 10 3

¢ Refractarios o intolerantes a betabloqueadores.

Recomendacion
condicional a favor**

Certeza de la evidencia:

Muy baja (BOOO)

En pacientes con FA persistente sintomatica, luego de valorar la

factibilidad y aceptabilidad de esta intervencién, sugerimos

realizar ablacion mediante cateterismo en alguno de los

8.2 | siguientes escenarios:

e Refractarios o intolerantes a al menos un farmaco
antiarritmico clase 10 3

e Refractarios o intolerantes a betabloqueadores.

Recomendacion
condicional a favor**

Certeza de la evidencia:

Muy baja (BOOO)

En pacientes con FA sintomatica asociada a insuficiencia cardiaca
crénica con FE reducida < 35% en terapia médica 6ptima, luego
una valoracién individualizada de los beneficios y dafios,
sugerimos realizar ablacion mediante cateterismo.

8.3

Recomendacion
condicional a favor*#*

Certeza de la evidencia:

Muy baja (BOOO)
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En pacientes con FA y disfuncién sistdlica del VI, con alta
8.4 | sospecha de taquicardiomiopatia asociada a FA, considerar BPC**
realizar ablacién mediante cateterismo.

En pacientes con sindrome taquicardia bradicardia documentada
como FA seguida de una pausa significativa, considerar realizar
ablacidn mediante cateterismo para reducir los sintomas de la FA
y disminuir la necesidad de implantaciéon de marcapasos.

8.5 BPC**

En pacientes con FA sintomatica (paroxistica o persistente),
8.6 | considere la ablacién quirdrgica concomitante a otra cirugia BPC
cardiotoracica.

Manejo de FA de presentacion aguda

eléctrica de emergencia?

Pregunta 9: En pacientes con FA de presentacidén aguda, ése deberia realizar cardioversion

Recomendacion

En pacientes con FA con respuesta ventricular rdpida en quienes fuerte a favor

9.1 | se detecte inestabilidad hemodindmica, recomendamos usar
cardioversion eléctrica de emergencia.

Certeza de la evidencia:

Muy baja (BOOO)

En pacientes con FA de mas de 48 horas de duracion que se
encuentren hemodindmicamente estables, en quienes se
9.2 | considere estrategia de control de ritmo, considerar la BPC
realizacion de cardioversiéon guiada por ecocardiografia
transesofagica (ETE).

farmacolégica autoadministrada (estrategia de pastilla en el bolsillo — “pill in the pocket”)?

Pregunta 10: En pacientes con FA de presentacion aguda, ése deberia indicar cardioversion

En pacientes con FA de presentacion aguda, considerar

administrar la estrategia “Pill in the pocket” con propafenona en

dosis de carga (450-600 mg) para aquellos pacientes con FA

paroxistica que cumplen con todos los siguientes criterios:

a. Cuando esta terapia ha sido efectiva al ser administrada
bajo monitoreo médico.

101 b. Notienen antecedentes de disfuncion ventricular izquierda, BPC**
o enfermedad cardiaca valvular significativa o isquémica.

c. Tener un historial de episodios sintomaticos infrecuentes
(no mas de 6 episodios por afio) de FA paroxistica.

d. Tener una presidn arterial sistélica mayor a 100 mmHg y
una frecuencia cardiaca en reposo por encima de 70 lpm.

e. Ser capaces de entender cdmo y cuando tomar el
medicamento.

* Recomendacion basada en evidencias o buenas practicas clinicas (BPC).
** Recomendacion basada en evidencias o puntos de buenas practicas clinicas (BPC)
formuladas durante el proceso de actualizacion de la GPC.
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A. Conformacion del Grupo Elaborador de la Guia Local

La Direccién de Guias de Practica Clinica, Farmacovigilancia y Tecnovigilancia del IETSI,
EsSalud, conformd el Grupo Elaborador de la GPC local (GEG-Local) mediante
invitaciones a expertos en la metodologia de elaboracién de GPCy expertos clinicos en
FA. El GEG-Local de la actualizacién se conformé con fecha de 21 de setiembre del 2023
y mediante Resolucidn de IETSI N° 114—IETSI-ESSALUD-2013.

La lista y el rol de los miembros del GEG-Local se detalla en la Tabla N° 1.

Tabla N° 1: Roles de los miembros del grupo elaborador de la GPC local

Becerra

EsSalud

médico cardidlogo

Carolina Luisa

Instituto Nacional

Experto Clinico —

Zelaya Castro

Cardiovascular,
EsSalud

médico cardiélogo

Nombre Institucion Rol Funciones
. Instituto Nacional Lider de la guia Formulacion de
Richard Soto . . preguntas clinicas vy
Cardiovascular, Experto Clinico —

preguntas PICO de la
GPC.

Guevara Cardiovascular, ‘i dio| Por cada pregunta PICO:
Caicedo EsSalud MEdICo Cardiologo | reyision de la evidencia,
evaluacion de la
. , . aceptabilidad y
Mario Paul Instituto Nacional - . L
. Experto Clinico — aplicabilidad de las
Cabrera Cardiovascular, Y 1 . .
o médico cardidlogo | potenciales
Saldana EsSalud .
recomendaciones,
formulacion de
, . Instituto Nacional . ;
Pio Daniel Experto Clinico — recomendaciones

finales, y revisidn de los
borradores de la GPC.

José Manuel

IETSI, EsSalud

Metoddlogo

Por cada pregunta PICO:
busqueda, seleccion y

Montes Alvis evaluacién y sintesis de
la evidencia,
Percy construcciéon de tablas
Fernando IETSI, EsSalud Metoddlogo de perfil de evidencias
Nateros de GRADE, evaluacién
Baldeon de aceptabilidad vy
Liz Pamela apllcab.llldad de las
Mendoza IETSI, EsSalud Metoddloga potenciales .
AUCAruri recomt'e[\dauones, y
redaccion de la GPC.
Stefany Coordinad del Planificacién del
Salvador IETSI, EsSalud oordinadora de desarrollo de la GPC,
Grupo Elaborador .,
Salvador evaluacion de
Viadimi aceptabilidad y
adimir N
Coordinador del aplicabilidad de las
Erlnesto Santos | IETSI, EsSalud Grupo Elaborador potenciales
Séanchez

recomendaciones.
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B. Declaracidon de conflictos de interés y derechos de autor

Todos los integrantes del GEG-Local firmaron una declaracién de conflictos de interés
antes de iniciar las reuniones de formulacién de recomendaciones:

El Dr. Richard Soto Becerra y el Dr. Mario Raul Cabrera Saldaia declararon haber
recibido financiamiento de la compaiiia farmacéutica Boehringer Ingelheim por
haber realizado charlas del anticoagulante Dabigtrdn en pacientes con Fibrilacién
auricular (GPC 2018).

La Dra. Carolina Guevara Caicedo, declaré haber recibido financiamiento de la
compafiia farmacéutica Boehringer Ingelheim por participar en un proyecto de
investigacion en el cual recolecté informacidn de pacientes con Fibrilacion
auricular (GPC 2018).

El resto de los integrantes del GEG-Local afirmaron no tener conflictos de interés
con respecto a las recomendaciones de la GPC, y no tener ningun tipo de relacién
financiera y/o laboral con alguna institucidn/empresa o haber recibido
financiaciéon alguna por cualquier actividad en el dmbito profesional, académico o
cientifico dentro del drea de la GPC en los ultimos 24 meses a la elaboracion de la

GPC.

Asimismo, los integrantes del equipo elaborador cedieron los derechos de autor de la
presente GPC a EsSalud.

Este documento técnico ha sido financiado por IETSI, EsSalud, Peru.

C. Formulacidn de las preguntas clinicas, preguntas PICO, e identificacion de desenlaces

En concordancia con los objetivos y alcances de esta GPC, el GEG-Local formulé un
listado de preguntas clinicas mediante discusiones periddicas, intentando que estas
preguntas aborden las decisiones mas importantes que debe tomar el personal de
salud con respecto al ambito de la GPC. El listado de estas preguntas clinicas se muestra

en la Tabla N° 2.

Tabla N° 2: Preguntas clinicas para la GPC

Tema

Preguntas clinicas

Prevencion de
eventos
tromboembodlicos

Pregunta 1: En pacientes con FA no valvular, icudl es el mejor
indice de riesgo para predecir eventos tromboembdlicos (ATRIA o
CHAzDSZ'VASC)?

Pregunta 2: En pacientes con FA, ¢qué terapia antitrombdtica se
deberia brindar para la prevencién de eventos tromboembdlicos?

Pregunta 3: En pacientes con FA, ¢qué indice de riesgo se deberia
usar para predecir sangrado?

Pregunta 4: En pacientes con FA, ¢se deberia brindar oclusidn de
la orejuela de la auricula izquierda (OOAI) para la prevencion de
eventos tromboembdlicos?

Terapia de
mantenimiento

Pregunta 5: En pacientes con FA, ¢se deberia optar por estrategias
de control de ritmo o por estrategias de control de frecuencia?

Pregunta 6: En pacientes con FA en los que se opte por una
estrategia de control de frecuencia, ¢ qué estrategia de control de
frecuencia se debe usar?
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Pregunta 7: En pacientes con FA en los que se requiere una
estrategia de control de ritmo, ¢ qué estrategia de control de ritmo
se debe usar?

Pregunta 8: En pacientes con FA, ¢se deberia ofrecer ablacidon
mediante cateterismo?*

Pregunta 9: En pacientes con FA de presentacion aguda, ése

Manejo de FA de deberia realizar cardioversion eléctrica de emergencia?
presentacion Pregunta 10: En pacientes con FA de presentacidon aguda, ése
aguda deberia indicar cardioversién farmacolégica autoadministrada

(estrategia de pastilla en el bolsillo — “pill in the pocket”)?*
*Preguntas clinicas incluidas en la actualizacidn de la GPC.

Una vez elaborada la lista definitiva de preguntas clinicas, se formularon las preguntas
en formato PICO (Population, Intervention, Comparator, Outcome) para cada pregunta
clinica, teniendo en cuenta que cada pregunta clinica puede albergar una o mas
preguntas PICO, y que cada pregunta PICO tuvo una poblacidn e intervencidn/exposicion
definidas, aunque podria tener mas de un desenlace u outcome.

Finalmente, el GEG-Local, en base a la revisién de la literatura y su experiencia, elaboré
una lista de desenlaces por cada pregunta PICO, los cuales fueron calificados por el GEG-
Local usando un puntaje de 1 a 9, y fueron categorizados en: desenlaces poco
importantes (con puntaje promedio menor a 4), desenlaces importantes (con puntaje
promedio mayor o igual a 4, pero menor a 7), y desenlaces criticos (con puntaje
promedio de 7 0 mas). Los desenlaces para cada pregunta se presentan en la descripcion
de las preguntas PICO de cada pregunta clinica.

Para la toma de decisiones en el proceso de elaboracién de esta GPC, se seleccionaron
los desenlaces importantes y criticos.
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D. Busqueda y seleccion de la evidencia para la toma de decisiones en cada pregunta

PiCO

Para cada pregunta PICO (en base a sus desenlaces criticos o importantes), se realizé la
busqueda y seleccidon de la evidencia, siguiendo los siguientes pasos:

e Se buscaron revisiones sistematicas (RS) publicadas como articulos cientificos o

realizadas como parte de una GPC.

e Cuando no se encontrd ninguna RS de calidad aceptable a criterio del GEG-Local,
se realizé una busqueda de novo de estudios primarios.

e Cuando se encontraron RS de calidad aceptable a criterio del GEG-Local, se
escogid una RS, la cual pudo o no ser actualizada de acuerdo a criterio del GEG-

Local.

Este proceso se muestra en la Figura N° 1.

Figura N° 1: Flujograma de seleccion de la evidencia para la formulacion de
recomendaciones y puntos de buena practica clinica

Para cada desenlace critico o importante de cada
pregunta PICO, Se buscé RS (publicadas como articulos
cientificos o como parte de una GPC)

v

¢Se encontré una o mas RS que hayan
respondido la pregunta?

Si

No

v

¢Al menos una de las RS
tuvo adecuada calidad?

SI"NO

Se realiz6 una bisqueda de novo de

v

Se eligi6 una RS para contestar la
pregunta. De ser considerado necesario,
se actualiz6 dicha RS

estudios primarios

v

Luego de evaluar la evidencia para todos los desenlaces
criticos o importantes, el GEG-Local consider6 que la
evidencia encontrada permitia formular recomendaciones?

No| Si

v

No se formularon recomendaciones.
De ser necesario, se formularon puntos de
buena practica clinica

v

Se evaluo la calidad de la
evidencia

v

Se formularon
recomendaciones
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A continuacion, se detallan los procesos realizados para la busqueda y seleccion de la

evidencia:

Busqueda y seleccion de RS publicadas dentro de las GPC:

Se realizé una busqueda sistematica con el objetivo de recolectar GPC publicadas
durante los ultimos 5 afios (periodo 2012-2017), que hayan realizado RS y respondan
alguna de las preguntas planteadas para la GPC local. Esta busqueda se realizé en
diversas bases de datos, durante octubre del 2017.

En el Anexo N° 1 se detalla la busqueda realizada. Se encontraron 8 GPC que abordaron
el dmbito de la presente GPC, de las cuales se preseleccionaron todas, pues cumplieron
con realizar RS para responder al menos una de las preguntas establecidas para la GPC
local (ver Tabla N° 3). Esta RS debia cumplir con las siguientes caracteristicas:

e Especificar en qué bases de datos se realizé la busqueda
e Especificar los términos de busqueda utilizados

e Especificar los criterios de inclusién de los estudios encontrados
e Posibilidad de identificar todos los estudios incluidos por la GPC

Tabla N° 3: Listado de GPC encontradas

Nombre Fecha| Pais Poblacién Enfoque Metodologia
AHA/ACC/HRS Guideline for | 2014 Adultos Con
the management of patients | (Act. | EEUU fibrilacion Tratamiento Propia
with atrial fibrillation (5) 2019) auricular
Adultos con
AAFP Pharmacologic fibrilacion GRADE
management of newly| 2017 | EEUU auricular Tratamiento "
el il . modificado
detected atrial fibrillation (6) recientemente
detectada
British Columbia Guideline
on atrial fibrillation Adultos con Diagndstico
noo@ 2015 | Canada | fibrilacion gno: Propia
diagnosis and management . tratamiento
auricular
(7)
Canadian Cardiovascular
Societ uidelines for the Adultos con GRADE
v g . 2016 | Canada fibrilacion Tratamiento .
management  of  atrial auricular modificado
fibrillation (8)
NICE guideline 2014: the | 2014-
management of  atrial | 2017 | Reino Adultos con Evaluacién
- g. L . fibrilacién . GRADE
fibrillation (9); actualizacién | (Act. | Unido auricular Tratamiento
2017 2021)
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Nombre Fecha| Pais Poblacién Enfoque Metodologia

JCS Guidelines for Adultos con
pharmacotherapy of atrial | 2013 | Japdn fibrilacidon Tratamiento Propia
fibrillation (10) auricular
Saudi Arabia Clinical Practice

s . . Adultos con
Guideline on antithrombotic . L .

. . Arabia fibrilacidn Tratamiento
treatment of patients with | 2014 . . . L. GRADE
. Saudita | auricular no |antitrombético

non-valvular atrial valvular
fibrillation (11)
ESC Guidelines for the| 2016 Unién Adultos con
management  of  atrial | (Act. Euronea fibrilaciéon Tratamiento Propia
fibrillation (12) 2020) P auricular

*GPC incluidas en el proceso de actualizacion.

Seguidamente, dos metoddlogos procedieron a evaluar las GPC preseleccionadas en
forma independiente utilizando el instrumento AGREE-II
(http://www.agreetrust.org/agree-ii/) (1). Se discutieron los items de AGREE-Il con
diferencias mayores a 2 puntos para llegar a un consenso, y un tercer metoddlogo
participé cuando no hubiese acuerdo. Se seleccionaron aquellas GPC con un puntaje
mayor de 60% en el dominio 3 (rigor metodoldgico), punto de corte propuesto por el
Documento Técnico: Metodologia para la elaboracién de guias de practica clinica del
Misterio de Salud del Peru (2). De esta manera, se encontré que sélo la GPC de NICE
(2014) cumplié con tener un puntaje mayor de 60%.

Busqueda de RS publicadas como articulos cientificos:

Para cada una de las preguntas PICO planteadas por el GEG-Local, se realizd una
busqueda sistematica de RS que respondan la pregunta y que hayan sido publicadas
como articulos cientificos. Esta busqueda fue realizada en la base de datos Medline.
Posteriormente, se escogieron aquellas RS que hayan cumplido con los criterios de
inclusidn de cada pregunta PICO. Los términos de busqueda y las listas de RS incluidas y
excluidas para cada pregunta PICO se muestran en el Anexo N° 2.

Seleccion de la evidencia para la toma de decisiones para cada pregunta:

Para cada pregunta PICO, se listaron las RS encontradas que hayan respondido dicha
pregunta (ya sea RS realizadas por alguna GPC, o RS publicadas como articulos
cientificos). En la medida de lo posible, se prefirié aquellas RS que hayan recolectado
ensayos clinicos aleatorizados (ECA).

Para cada desenlace critico o importante, cuando no se encontraron RS de calidad
aceptable a criterio del GEG-Local, se realizéd una busqueda sistematica de novo de
estudios primarios en Medline (los términos de busqueda, criterios de inclusidn, y
numero de estudios encontrados en estas busquedas de novo se detallan en el Anexo
N° 2). Cuando se encontraron RS de calidad aceptable a criterio del GEG-Local, se
selecciond una RS, que idealmente fue aquella que tuvo: la mas alta calidad evaluada
con AMSTAR-II (3), la mas reciente fecha en la que realizé su busqueda bibliogréfica, y
el mayor nimero de estudios encontrados.
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Una vez seleccionada una RS, el GEG-Local decidio si era pertinente actualizar dicha RS,
considerando para ello:

e El tiempo que ha transcurrido desde la busqueda realizada por la RS y la
velocidad de produccion cientifica de estudios en el tema (2 afos en aquellos
temas en los que la produccidn cientifica es abundante, 5 afios en aquellos
temas en los que la produccidn cientifica es limitada)

e la actualidad de la pregunta (pues para algunas preguntas ya no se realizan
estudios)

e laprecision o calidad de los resultados de la RS (optando por actualizar aquellas
RS cuyos estimados globales fueron poco precisos o tuvieran una baja Certeza
de la evidencia)

Cuando se decidid que era pertinente actualizar alguna RS, se realizd una busqueda
sistematica de estudios primarios en Medline, desde la fecha en la que la RS realizo su
busqueda. Los términos de busqueda, criterios de inclusién, y nimero de estudios
encontrados de las actualizaciones realizadas para cada pregunta se detallan en el
Anexo N° 2.

Una vez que se definid la evidencia a usar para el desenlace en cuestion, para la toma
de decisiones, se realizé lo siguiente:

e Sila RS seleccionada realizé un meta-analisis, que a consideracién del GEG-Local
haya sido correctamente realizado, se usé dicho meta-analisis.

e Sila RS seleccionada no realizé un meta-analisis o realizé un meta-analisis que
a consideracidn del GEG-Local no haya sido correctamente realizado, se realiz
un meta-analisis siempre que sea posible realizarlo con los estudios
recolectados, y siempre que fue considerado util contar con un meta-anlisis

e Si no se encontrd ni se pudo realizar un meta-analisis, se considerd el o los
estudios mas representativos para la toma de decisiones. Cuando solo se contd
con un estudio, se considerd dicho estudio para la toma de decisiones.

Evaluacion del riesgo de sesgo y de la certeza de la evidencia

Evaluacion de riesgo de sesgo

Para cada uno de los estudios primarios seleccionados, el GEG-Local determiné si era
necesario realizar la evaluacién de riesgo de sesgo. Esta evaluacién fue por lo general
realizada cuando la RS seleccionada no realizd la evaluacidn de los estudios que incluyd,
o cuando la RS seleccionada realizé dicha evaluacion pero ésta no fue de calidad o fue
hecha para varios desenlaces y esperablemente el resultado de la evaluacién cambiaria
al enfocarnos en el desenlace que se estuviera evaluando (por ejemplo, el riesgo de
sesgo por no realizar el cegamiento de los evaluadores seria diferente para el desenlace
“dolor” que para el desenlace “muerte”).

Las evaluaciones realizadas para identificar el riesgo de sesgo de los estudios primarios
se muestran en el Anexo N° 3.
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e Los ECA fueron evaluados usando la herramienta de riesgo de sesgo de
Cochrane (4)

e Los estudios observacionales fueron evaluados usando la herramienta de
Newcastle-Ottawa (5)

e Los estudios de diagndstico fueron evaluados usando la herramienta QUADAS-
2 (6)

Evaluacion de la Certeza de la evidencia

Para evaluar la Certeza de la evidencia, se siguié la metodologia GRADE (Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation). La Certeza de la evidencia
segln esta metodologia se basa en 9 aspectos: tipo de estudio, riesgo de sesgo,
inconsistencia, evidencia indirecta, imprecision, sesgo de publicacién, tamafio de efecto,
relacién dosis-respuesta, y efecto de confusores (los tres ultimos aspectos son
evaluados en estudios observacionales) (7). Finalmente, la certeza para cada desenlace
evaluado pudo ser alta, moderada, baja, y muy baja (Tabla N° 4).

Tabla N° 4: Significado de fuerza y direccion de las recomendaciones

Certeza de la .
) z ) Significado
evidencia
Alta Es muy probable que el verdadero efecto sea similar al
(DDDD) efecto estimado.
Moderada Es probable que futuros estudios tengan un impacto
importante en nuestra confianza en el estimado del efecto,
(©DDO) . . .
y es posible que cambien el estimado.
Baia Es muy probable que futuros estudios tengan un impacto
J importante en nuestra confianza en el estimado del efecto,
(®DC0O) : .
y es probable que cambien el estimado.
Muy baja .
El estimado del efecto no es certero
(BO0O0)

Para resumir la evaluacion de la Certeza de la evidencia, se usaron tablas de perfil de
evidencias para cada pregunta PICO (Anexo N° 4). Para aquellos desenlaces para los
cuales no se contd con una tabla de perfil de evidencias GRADE previa (publicada en la
RS o GPC seleccionada para dicha pregunta PICO), se elaboraron estas tablas. De lo
contrario, se evalud si se podian usar estas tablas o se debian elaborar nuevas tablas.
Se elaboraron nuevas tablas cuando se sospechd que la tabla previa no correspondia a
nuestro contexto o presentaba inconsistencias.

En cada pregunta PICO, luego de asignar el nivel de certeza para todos sus desenlaces
de interés, se le asignd a la pregunta PICO el nivel de certeza mas bajo alcanzado por
alguno de estos desenlaces.

F. Formulacion de las recomendaciones y puntos de buena practica clinica

Para la formulacidn de las recomendaciones y puntos de buena practica clinica (BPC),
el GEG-Local realizé reuniones periddicas, en las cuales los metoddlogos presentaron
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para alguna recomendacion, se procedid a realizar una votaciéon y aprobarla por
mayoria simple.

La elaboracién de las recomendaciones de la presente GPC estuvo en base a la
metodologia GRADE. De acuerdo a esta metodologia, las recomendaciones de las GPC
se basan en: el balance entre efectos deseables e indeseables, la Certeza de la
evidencia, los valores y preferencias de los pacientes, y el uso de recursos (7). Ademas,
para la presente GPC se evalué la aceptabilidad y factibilidad de las recomendaciones,
con miras a su implementacion. Para la presente GPC, el GEG-Local consideré que no
era imperativo realizar busquedas sistematicas de costos, de valores y preferencias de
los pacientes, ni de factibilidad de implementacién.

Teniendo todo esto en cuenta, en base a la metodologia GRADE, se establecié la
direccion (a favor o en contra) y la fuerza (fuerte o condicional) de cada recomendacién
(8) (Ver Tabla N° 5).

Tabla N° 5: Significado de fuerza y direccion de las recomendaciones

Fuerza y direccion de la
recomendacion
Fuerza de la recomendacion:

Significado

El GEG-Local cree que todos o casi todos los
profesionales que revisan la evidencia
Recomendacién fuerte disponible seguirian esta recomendacion.
En la formulacién de la recomendacidn se
usa el término “se recomienda”

El GEG-Local cree que la mayoria de los
profesionales que revisan la evidencia
disponible seguirian esta recomendacion,
Recomendacién condicional pero un grupo de profesionales no la
seguiria. En la formulacidn de Ia

“

recomendacion se usa el término “se
sugiere”

Direccion de la recomendacion:

Se recomienda a favor de realizar cierta

A favor .,

accion

Se recomienda en contra de realizar cierta
En contra .,

accion

Finalmente, se establecieron puntos de BPC (enunciados que el GEG-Local emite estos
puntos en base a su experiencia clinica), y se disefiaron los flujogramas que resumen las
principales recomendaciones de la GPC.

Para las preguntas que, en opinién del GEG-Local, no pudieron ser contestadas con la
evidencia actual (debido a que la pregunta no podia responderse en base a evidencias,
a que el contexto local para esta pregunta era tan particular que la evidencia disponible
no seria Util, o a otros motivos), no se formularon recomendaciones sino puntos de BPC.
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G.

Validacion de la Guia de Practica Clinica

La metodologia utilizada para la validacion de esta guia fue, en primer lugar, exponer
los objetivos y alcances de la Guia, seguido de las preguntas y recomendaciones. En
segundo lugar, se procedid a abrir la discusidn con preguntas y observaciones de los
expertos (durante la validacidn por especialistas) y decisores (durante la validacidn con
gerentes) las cuales fueron respondidas por el grupo expositor. En tercer lugar, se
procedio a sintetizar las observaciones que se consideraron puedan aportar a la Guia.
La validacidn se realizé con dos grupos. Puesto que la presente GPC aborda una amplia
variedad de condiciones clinicas, y a la gran dificultad de contar con pacientes para cada
una de ellas; en ese sentido, se decidié no realizar una validacidn con pacientes.

Proceso de actualizacion de la GPC

Para el proceso de actualizacién de la GPC se siguieron los pasos descritos en la seccién
de métodos:

a) En la formulacién de preguntas clinicas, el GEG considerd necesario afiadir dos
preguntas PICO (pregunta clinica N° 8.3 y 10) las cuales siguen la misma
metodologia, no obstante, se presentan siguiendo el formato actual para GPC de
IETSI, vigente desde 2022;

b) Enla busqueda de la evidencia se procedio a utilizar las estrategias de busqueda
planteadas en el documento de anexos para todas las preguntas clinicas de la
version original de la GPC, utilizando el filtro de tiempo (delimitdndolo entre la
ultima fecha de busqueda hasta la actualidad), y para la seleccién de la evidencia
se procedid con el tamizaje. De encontrar articulos cientificos relacionados a las
preguntas clinicas, se agregaron a las tablas de articulos excluidos o incluidos,
segun sea el caso (Anexo N° 2);

c) La evaluaciéon de la calidad de la evidencia se realizé utilizando las herramientas
descritas en aquellos articulos cientificos incluidos (Anexo N° 3);

d) Paralaformulacion de las recomendaciones de cada pregunta clinica se considerd
lo siguiente: i. Si se considerd que la nueva evidencia podria cambiar el sentido de
la recomendacion se realizé la actualizacion del cuerpo de la evidencia, ii. Si se
considerd que la nueva evidencia no cambiaria el sentido de la recomendacion se
afiadid un texto aclaratorio en corchetes al inicio del desarrollo de la pregunta
clinica;

e) El proceso de validacion de la GPC actualizada se realizé con los expertos clinicos
y los gestores en salud.
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