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RESUMEN DEL ESTUDIO RHYTHM-AF

Título del estudio: Manejo de la fibrilación auricular en fase aguda en los Servicios de Urgencias en España. Estudio RHYTHM-AF-España.
Código del protocolo: MSD-FA-2010-01.
Promotor:   Merck Sharp & Dohme de España, S.A.
Financiación:   Merck & Co., Inc. a través de una beca a la Sociedad Española de Medicina de Urgencias y Emergencias (SEMES).
Investigador coordinador y dirección: Dr. Alfonso Martín Martínez.
Jefe Urgencias Generales del Hospital Universitario Severo Ochoa de Madrid (Avda Orellana s/n. 28911 Leganés) y Coordinador de la Sección de Arritmias Cardiacas de la Sociedad Española de Medicina de Urgencias y Emergencias.
Investigadores: Médicos que desarrollen su actividad laboral en un Servicio de Urgencias Hospitalarias en España.

Patología en estudio: Fibrilación auricular.

Fármaco en estudio: Este estudio no tiene como finalidad estudiar ningún fármaco en concreto sino el manejo de una patología en práctica clínica habitual.

​​​​​​​​​
1. Justificación del estudio

La fibrilación auricular (FA) es la arritmia más frecuente en la práctica clínica, representando aproximadamente un tercio de las hospitalizaciones por trastornos del ritmo cardíaco, y su prevalencia aumenta con la edad, la presencia de la enfermedad cardíaca y la insuficiencia cardíaca congestiva. Se estima que 4,5 millones en la Unión Europea tienen FA paroxística o persistente. 
Se sabe que la FA tienen una importante morbilidad y mortalidad. Los pacientes con FA tienen cinco veces más riesgo de eventos cerebrovasculares, casi cuatro veces más riesgo de un evento coronario, más de cinco veces riesgo de mortalidad por cualquier causa, y más de ocho veces riesgo de muerte coronaria. 
Los costes globales de la FA se han estimado en aproximadamente € 13,5 millones en el conjunto de la Unión Europea, donde las hospitalizaciones con un 52%, representan el principal coste. 
El tratamiento de la FA incluye: control del ritmo cardiaco mediante la cardioversión eléctrica o farmacológica, control de la frecuencia cardiaca y prevención de las complicaciones embólicas. 
La cardioversión eléctrica suele ser más eficaz que la cardioversión farmacológica, pero su administración es complicada, costosa, puede llevar mucho tiempo, y sus riesgos pueden ser mayores que los beneficios para ciertos pacientes. Aunque, en general, la cardioversión farmacológica se prefiere a la cardioversión eléctrica, en particular entre los pacientes con FA paroxística, son necesarias varias precauciones ya que tiene consecuencias negativas asociadas con el uso de terapias farmacológicas disponibles actualmente, incluyendo el riesgo de torsades de pointes, bradicardia, taquicardia ventricular, interacciones de fármacos, y otros eventos adversos. El uso de los diferentes modos de cardioversión varía según el perfil del paciente y el ámbito donde se realiza.

Aunque las sociedades cardiológicas internacionales, ACC, AHA y ESC han publicado las guías de práctica actualizada para el manejo de la FA en 2006, existe muy poca la información sobre el manejo de la FA en España. 
Por lo tanto, se necesita un estudio que  documente la práctica actualizada del tratamiento de la fibrilación auricular en fase aguda, centrándose en la caracterización de los tipo de FA, así como en los tratamientos aplicados, y la evolución en los 60 días después de la inclusión.

Los datos de este estudio permitirán recopilar datos en la práctica habitual del manejo de la FA en fase aguda en los servicios de urgencias hospitalarios. Además los datos se agruparán con los obtenidos en Alemania, Australia, Brasil, Francia, Italia, Países Bajos, Polonia, Reino Unido, y Suecia que evaluarán de manera conjunta e individualizada por país el manejo de estos pacientes.
2. Objetivos 

Objetivo Principal
Describir el patrón de manejo de la fibrilación auricular (FA) en fase aguda en la población que acude a los servicios de urgencias hospitalarios en España. 
Objetivos secundarios
· Documentar las características de los pacientes con FA en fase aguda que acuden a urgencias con especial precaución a las enfermedades cardíacas subyacentes y comorbilidades.

· Describir la prevalencia de los diferentes tipos de FA en esta cohorte en la práctica clínica. 

· Proporcionar un examen detallado de las pautas de tratamiento de pacientes con FA en fase aguda, en los servicios de urgencia hospitalarios.

· Documentar la tasa de éxito de los diferentes procedimientos de cardioversión (cardioversión farmacológica frente a la cardioversión eléctrica). 

· Estimar la utilización de recursos médicos y los costes (si está disponible) en relación con los patrones de tratamiento de la FA en fase aguda.

· Estimación de los resultados relacionados con el tratamiento, incluidas las consecuencias negativas asociados con los patrones de tratamiento. 

· Describir el tratamiento anticoagulante actual en los diferentes ámbitos de FA y para las diferentes puntuaciones de CHADS2. 

· Describir la evolución de los pacientes a los 60 días (dependiendo de las diferentes estrategias de manejo de la enfermedad) incluyendo: recurrencia de FA, muerte, infarto de miocardio, derrame cerebral, embolias periféricas y complicaciones por hemorragias.
3. Metodología

Diseño. Este es un estudio observacional de cohorte prospectivo, multicéntrico.

Ámbito. Servicios de Urgencias Hospitalarios en España.
Periodo de estudio/seguimiento. El periodo de reclutamiento será de 5 semanas y el estudio constará de 2 meses de seguimiento después de la fecha índice (fecha de entrada del paciente en el estudio).

El seguimiento se llevará a cabo mediante una breve entrevista telefónica el día 60 después del ingreso en urgencias.
Población de estudio. Este estudio incluirá aquellos pacientes que acudan a urgencias y que tengan FA documentada en el momento de la inclusión (diagnóstico confirmado por electrocardiograma). Participarán en el estudio unos 40 centros que reclutaran durante 5 semanas todos los pacientes que cumplan los siguientes criterios de selección:
Criterios de inclusión

· Edad ≥ 18 años

· Pacientes con FA documentada en el momento de la inclusión (diagnóstico confirmado por electrocardiograma)
· Pacientes con FA de reciente comienzo (< 48h) o pacientes con FA no permanente con bajo riesgo de embolismo durante su manejo en urgencias (anticoagulación adecuada durante las 3 semanas previas a la aparición de la FA o con ecografía transesofágica negativa).
Criterios de exclusión

· Pacientes que se encuentren participando en un ensayo clínico
Análisis estadístico. Se creará un informe que incluye la estadística descriptiva de todos los parámetros documentados para la población global de pacientes. Los patrones de tratamientos, serán comparados entre los subgrupos de pacientes utilizando la Chi-cuadrado o la prueba de los rangos de Wilcoxon. Se calcularán los odds-ratios con intervalos de confianza del 95% para todas las variables dicotómicas.

Cada centro participante recibirá informes de sus propios datos. Los datos de ningún centro participante se darán a conocer al resto de hospitales participantes.

Variables 

Recogida de datos del periodo basal

Información demográfica: edad, sexo.
Información clínica
Antecedentes: historial médico, comorbilidades, antecedentes de enfermedad cardiovascular, factores de riesgo cardiovascular, episodios previos de FA, tratamiento previo al ingreso (antiarrítmico y de control de la frecuencia, antitrombótico, otros).
Evaluación al ingreso: día y hora del ingreso en urgencias, motivo de ingreso, peso, altura, presión sanguínea, fecha del ECG, fecha y hora de la aparición del actual episodio de FA, tipo de FA durante el ingreso, procedimientos diagnósticos y medidas de laboratorio durante el ingreso
Tratamiento administrado durante el ingreso en urgencias: evaluación de las susceptibilidad de cardioversión, motivo para no cardiovertir, fecha de la cardioversión, cardioversión farmacológica (fármaco empleado, eficacia), cardioversión eléctrica (tipo, eficacia), tratamiento antiarrítmico y de control de la frecuencia, tratamiento antitrombótico, otros tratamientos, complicaciones y eventos adversos importantes.
Evaluación al alta: Fecha del alta/muerte, destino al alta, estado vital, frecuencia cardiaca al alta
Recogida de datos del periodo de seguimiento

Fecha de contacto, estado vital, recurrencias de la FA, rehospitalizaciones, eventos adversos importantes,  tratamiento médico desde el alta (tratamiento antiarrítmico y de control de la frecuencia, tratamiento antitrombótico, otros tratamientos).
4. Aspectos éticos

Comité Ético de Investigación Clínica: El estudio será evaluado por el Comité Ético de Investigación Clínica del Hospital La Princesa de Madrid. 

Evaluación beneficio-riesgo para los sujetos de investigación: La participación en este estudio no supone riesgo adicional alguno para los pacientes participantes, ya que el tratamiento que estos reciban será el determinado, en todo caso, a criterio médico de los investigadores y, en ningún caso estará condicionado por la participación en el estudio.

Hoja de información y formulario de consentimiento: Todos los pacientes que cumplan los criterios de selección recibirán una hoja en la que se detalla los objetivos y métodos del estudio. Se solicitará a todos los pacientes su consentimiento informado escrito para participar en este estudio previamente a la recogida de ningún dato.

Confidencialidad de los datos: El anonimato del paciente se mantendrá en todo momento por parte del investigador. A fin de mantener la absoluta confidencialidad de los datos del paciente, el investigador no entregará ningún dato del paciente que pueda identificarlo. En todo caso, el manejo de estos datos se realizará de modo acorde a la Ley 15/1999 de Protección de Datos de Carácter Personal.

Interferencia con los hábitos de prescripción del médico: El tratamiento del paciente será en todo momento el prescrito por su médico, sin que su participación en este estudio interfiera en modo alguno en el mismo.
5. Consideraciones prácticas 

Gestión y almacenamiento de los datos

Recolección de Datos: Los datos serán recogidos a través de Internet en el formulario de recogida de datos utilizando la solución de software multilingüe EBogen ©, desarrollado por la IHF Ludwigshafen, Alemania. El CRD electrónico se ajustará a los requisitos específicos de España debido a las leyes de privacidad locales, que prohíben ciertas preguntas o restringir la cantidad de datos de identificación que pueden ser recogidos.
Validación y calidad de los datos: Se llevaran a cabo dos estrategias para el control de calidad de los datos: las validaciones que se producen en el momento de la entrada de datos y una segunda, que consiste en un programa más sofisticado de control de calidad que se ejecuta sobre la base de datos, previamente al análisis final.

Almacenamiento de datos: El software EBogen © con el conjunto de datos del estudio se ejecuta en un servidor de un cortafuegos situado en la IHF en Alemania. El servidor está situado en una zona desmilitarizada (DMZ), protegido por un FW CheckPoint Firewall-1.

Los datos serán totalmente anónimos después del cierre de la base de datos y análisis final. En este momento, las leyes europeas de privacidad no se aplican al conjunto de datos y los datos se consideran destruidos. El análisis del conjunto de datos se almacena en servidores seguros de la IHF, y el acceso a la base de datos está limitado a sólo el personal autorizado en la IHF.

Informes de seguimiento y final

El promotor se compromete a elaborar un informe con los resultados del estudio, que se enviará al correspondiente Comité Ético de Investigación Clínica.

Comunicación de acontecimientos adversos

La notificación de acontecimientos adversos se realizará conforme a los procedimientos para medicamentos comercializados.[image: image1.png]
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