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PALABRAS CLAVE Resumen

Anticoagulacion oral; Objetivo: Evaluar comparativamente los dispositivos de coagulometria portatil con los no por-
Coagulémetro; tatiles. La validez clinica se centra en el control de anticoagulacion (mantenimiento del rango
Analisis a la cabecera terapéutico), satisfaccion del paciente, episodios hemorragicos o tromboembolicos y mortali-
del paciente; dad. La validez analitica se estudia en términos de garantia de calidad.

Evaluacion de Disefio: Revision sistematica.

tecnologias Fuentes de datos: MEDLINE, EMBASE, bases del CRD, Cochrane, EMEA, FDA, EuroScan y Clini-
sanitarias; calTrials.gov.

Revision sistematica Métodos: Los criterios de inclusion fueron: estudios en pacientes con terapia anticoagulante

oral (TAO), que utilizaran coagulémetros portatiles. En segundo término, se busco la compa-
racion con el método de referencia, a fin de valorar la efectividad. La calidad de los estudios
seleccionados se evalud segln la escala CASPe. Se realizd una sintesis cualitativa al no poder
realizar un metaanalisis.

Resultados: Se recuperaron 4 informes de evaluacion, 7 revisiones sistematicas (2 de ellas con
metaanalisis) y, posteriores a estas, 22 articulos originales con puntuaciones altas o muy altas
en la escala CASPe (>7/10). La practica totalidad observaba indices de correlacion muy altos
entre dispositivos portatiles y no portatiles (r>0,90) y ventajas clinicas tales como presentar
mejor control de la TAO y/o menor indice de tromboembolismos.

Conclusiones: Los articulos referentes a la validez analitica de los coagulometros portatiles
presentan una efectividad equivalente a la de los sistemas no portatiles. Los trabajos que
recogen variables centradas en el paciente, muestran que los enfermos autocontrolados con
coagulometro portatil presentan mejores registros analiticos y menor indice de complicaciones
tromboembodlicas. La supervivencia es una variable analizada en pocos estudios; sin embargo, la
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Introduccion

totalidad de estos observa una menor mortalidad. De forma similar, una minoria de los articulos
recuperados corresponde a evaluaciones econdmicas aunque estas apuntan generalmente a un
mayor coste-efectividad de la coagulometria portatil frente a la convencional.

© 2009 Elsevier Espana, S.L. Todos los derechos reservados.

Portable coagulometer devices in the monitoring and control of oral anticoagulation
therapy: a systematic review

Abstract

Objective: To compare portable coagulometer devices and conventional coagulometers. The
clinical validity will be estimated via anticoagulation control (maintenance of therapeutic
range), patient satisfaction, thrombotic or haemorrhagic events and mortality. Analytical vali-
dity will be studied in quality control terms.

Design: Systematic review.

Data sources: MEDLINE and EMBASE databases, CRD, Cochrane, EMEA, FDA, EuroScan and the
ClinicalTrials.gov.

Methods: Inclusion criteria were studied in patients on anticoagulation therapy who used por-
table coagulometer devices. In an additional undertaking, the comparison with lab references
was looked for, in order to evaluate the effectiveness. The quality of selected studies was asses-
sed according to CASPe check-list. As meta-analysis was not possible, a qualitative synthesis
was made.

Results: Four evaluation reports and 7 systematic reviews were selected (two of them with
meta-analysis). After these, 22 original articles were included for this review and they had
high or very high score for CASPe check-list (>7/10). Almost all of the studies found very high
correlations between portable coagulometer devices and conventional coagulometers (r>90),
and clinical advantages such as lower incidence of thromboembolism events. Three systematic
reviews showed a lower mortality index.

Conclusions: The analytical-validity related articles show that portable coagulometers have an
equivalent effectiveness to conventional coagulometers. Studies that include patient-reported
outcomes show that self-monitoring patients, by means of portable coagulometers, have bet-
ter analytical measurement results and fewer rates of thromboembolic events. Survival was
analysed in very few studies; nevertheless, all of these show lower mortality. Similarly, the
minority of selected articles includes economic evaluations, although they suggest a better
cost-effectiveness of portable coagulometers compared to the conventional mode.

© 2009 Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.

gran proporcion de personas de edad avanzada y el impli-
cito aumento de enfermedades ligadas a la vejez, algunas

El desarrollo de sistemas de coagulometria debe consi-
derarse en el contexto de los avances en los analisis a
la cabecera del paciente (ACP) o ‘points of care tes-
ting’ (POCT). Estos analisis sustituyen o complementan, con
posibles ventajas, a alguna de las prestaciones de los labo-
ratorios centrales o de urgencias. Ademas son coherentes
con procesos de consolidacion y concentracion de hospita-
les en las llamadas «Redes Integradas de Salud», compuestas
por un laboratorio Unico y laboratorios satélites de urgencias
y/0 ACP, segln la carga asistencial de cada centro. Pueden
constituir también una importante alternativa a la descen-
tralizacion de los laboratorios. Esta vertebracion puede ser
de especial utilidad en el abordaje de entidades o pato-
logias de gran calado, en cuanto a frecuencia y/o coste
sanitario2.

Tal podria ser el caso de la asistencia a los pacientes
anticoagulados, cuyo nimero se ha ido incrementando nota-
blemente en la Ultima década debido fundamentalmente a
2 factores: el aumento de las indicaciones de terapia anti-
coagulante oral (TAO) y el cambio demografico, con una

de ellas subsidiarias de TAO con caracter permanente’*,
Consecuencia de todo lo anterior es el planteamiento de
la descentralizacion de la asistencia sanitaria al paciente
anticoagulado mediante el empleo de dispositivos de coa-
gulometria portatil.

El objetivo de esta revision ha sido evaluar la efectividad
de los coagulometros portatiles en el manejo de la TAO en
términos de validez clinica y analitica, comparandola con la
de los coagulometros no portatiles. La validez clinica incluye
el control de anticoagulacién (mantenimiento del rango
terapéutico), la satisfaccion del paciente, los episodios
hemorragicos o tromboembolicos y la mortalidad. La validez
analitica examina el control de calidad de las técnicas.

Material y métodos

Se ha realizado una revision sistematica de la literatura.
Se buscaron informes de evaluacion, revisiones sistemati-
cas, guias de la practica clinica, ensayos clinicos, estudios
observacionales con grupo control (estudios de cohortes
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y de casos y controles), series de casos, evaluaciones
economicas y estudios de pruebas diagndsticas que descri-
bieran los resultados de sistemas de coagulometria portatil.
Los criterios de inclusion fueron: estudios en la especie
humana en los que se empleara un coagulometro portatil
para el seguimiento del paciente con TAO. En segundo tér-
mino, se busco la posible comparaciéon con el método de
referencia (coagulometro no portatil), a fin de valorar la
efectividad.

Se consultaron las bases de datos MEDLINE (incluida Pre-
MEDLINE mediante la interfaz PubMed), EMBASE, Center for
Reviews and Dissemination (DARE, INAHTA, NHS-EED), Coch-
rane Library, Agencia Europea del Medicamento (EMEA),
Food and Drug Administration (FDA), Red Europea de
Deteccion Precoz de Tecnologias (EuroScan) y registro
de ensayos estadounidense ClinicalTrials.gov. Se revisaron
manualmente los indices de las revistas Point of Care, Clini-
cal Chemistry, Clinica Chimica Acta, Clinical Biochemistry y
Clinical Chemistry & Laboratory Medicine. Se complet6 con
una busqueda en Google Scholar con objeto de consultar lite-
ratura gris relacionada (documentos de consenso, actas de
reuniones a congresos, etc.) de fecha mas reciente. También
se solicité formalmente informacion adicional a la industria
fabricante y se exploraron sus correspondientes sitios web,
asi como los de los centros clinicos y areas sanitarias de dis-
tintas comunidades autonomas cuyas carteras de servicios
incluian algun sistema de coagulometria portatil. En estas
exploraciones no se limitd el idioma y se abarco hasta enero
de 2009.

La estrategia de busqueda se elaboré inicialmente conju-
gando con el operador «OR» los descriptores MeSH (Medical
Subject Heading) «anticoagulant agent», «anticoagulant
therapy» y «anticoagulation», combinandola mediante
el operador «AND» con los términos de blsqueda libre
«blood coagulation test», «portable coagulometer», «blood
clotting test», «blood clotting parameters», «laboratory»,
«diagnosis», «diagnostic», «outpatient», «monitori*»,
«progress», «point of care», «near patient testing», «<home
care», «<home management», «home evaluation», «home
control», «home test», «home assay», «patient care»,
«patient management», «patient evaluation», «patient
control», «patient test», «patient assay», «self care», «self
management», «self evaluation», «self control», «self test»
y «self assay», combinados a su vez entre ellos con el
operador «OR». También se trazd una estrategia adicional
empleando los términos de blsqueda libre «coaguchek»,
«protime», <hemochron», «TAS» y «thombotest» combinados
entre ellos con el operador «OR».

Dos investigadores, de forma independiente, exploraron
los usos actuales de los coagulometros portatiles; para ello,
ademas de los informes y las guias de la practica clinica,
emplearon los resimenes de los trabajos recuperados en
la basqueda en bases referenciales. En un segundo tiempo,
todos los trabajos que se presumia cumplian los criterios
de inclusion fueron recuperados a texto completo para su
analisis detallado. Los articulos que definitivamente fueron
seleccionados se evaluaron siguiendo las recomendaciones
para estudios de pruebas diagnosticas del Critical Apprai-
sal Skills Programme (CASP) adaptadas por CASP Espana
(CASPe), con una escala cuyo valor maximo es 10. Los articu-
los con una puntuacion entre 0 y 5 se consideraron de mala
calidad.
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Motivos de exclusion (1)
No emplear POCT: 6
No tratar sobre TAO: 9
Descripcion nuevos recursos: 24
Revision narrativa: 17
Carta al director: 9
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recuperados, valorados, excluidos y motivos de exclusion
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Motivos de exclusién (l1):
No emplear POCT: 2
Revision narrativa: 3
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Resultados

Se encontraron 4 informes de agencias de evaluacion. Dos
de ellos estaban realizados en nuestro ambito: uno por
OSTEBA (Agencia de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del
Gobierno Vasco)?, de noviembre de 2001 y otro por AATRM
(Agéncia d’Avaluacié de Tecnologia i Recerca Médiques de
Catalunya)*, de octubre de 2003. Los otros 2 pertenecian
al Centre for Evidence-based Purchasing (Device Evaluation
Service)®, de mayo de 2006, y a la Canadian Agency for Drugs
and Technologies in Health (CADTH)®, de febrero de 2007.
El informe de OSTEBA recopilaba 25 estudios, con infor-
macion relativa a 1.842 pacientes. Los estudios incluidos
comprendian: 1 ensayo clinico controlado y aleatorizado,
1 ensayo clinico controlado unicéntrico (no constaba alea-
torizacion), 11 series de casos unicéntricas, 1 serie de casos
multicéntrica, 1 estudio de casos-controles multicéntricoy 2
unicéntricos. Todos los estudios eran coincidentes en cuanto
a la precision del coaguldometro portatil (80—90%), compa-
rando sus indices INR (razon normalizada internacional) o
APTT (tiempo parcial de tromboplastina activada) con los
indices obtenidos mediante las pruebas estandar de labora-
torio. Incluye un estudio de coste-efectividad que concluia
que la coagulometria portatil es una técnica coste-efectiva®.
El informe de AATRM se centraba en ensayos clinicos
aleatorizados y estudios casi-experimentales, recuperando
7 y 5 trabajos respectivamente (12 en total). Su valoracion
observaba un nivel de evidencia tipo A y, como principal



Coagulometria portatil en monitorizacion de TAO

151

Tabla 1 Revisiones sistematicas y meta-analisis

Autor y ano Estudio

Articulos empleados

Resultados/Conclusiones

@degaard et al’,  Metaanalisis de ECA

2004

de Sola-Morales Revision sistematica
Serra et al®,

2005

Spinler et al’, Revision sistematica

Spinler et al'?, Revision sistematica

2005 (bis)
Heneghan et al'!, Revision sistematica y 14 ECA
2006 metaanalisis

Christensen et
al'2, 2007

Revision sistematica y
metaanalisis

Connock et al’®,  Revision sistematica, estudio
2007 coste-efectividad y
metaanalisis

8 estudios (1300 personas)

7 ECA y 5 estudios casi
experimentales

11 ECA y 6 estudios de pruebas
2005 diagnosticas

No especificados

10 ECA (2724 personas)

16 ECA y 7 estudios de
coste-efectividad

ISI un 10% mayor con sistema
portatil. Halla menores eventos
tromboticos con sistema portatil y lo
propone como alternativa

Calidad heterogénea. Solo 2 estudios
tienen nivel de evidencia A. Para
poblaciones seleccionadas, el CP es,
al menos, igual de seguro y eficaz.
Menos complicaciones en pacientes
con autocontrol

La TAO con warfarina autocontrolada
con CP se asocia a mejor control (en
rango terapéutico) y mayor
satisfaccion del paciente

En TAO con HNF o con HBPM, el CP es
Gtil, aunque presenta variabilidad
distinta segin el modelo

El autocontrol con CP mejora la
calidad de la TAO en términos
analiticos, ademas de disminuir
eventos tromboembolicos y
mortalidad

El autocontrol con CP mejora la
calidad de la TAO en términos
analiticos, ademas de disminuir
complicaciones mayores y mortalidad
El autocontrol con CP mejora calidad
de TAO en términos analiticos y
disminuye eventos tromboembdlicos.
No diferencias en cuanto a
fenémenos hemorragicos. Mejor
supervivencia en ECAs realizados
fuera de UK. Improbable
coste-efectividad en UK

CP: coagulometro portatil; ECA: ensayo clinico aleatorizado; HBPM: heparina de bajo peso molecular; HNF: heparina no fraccionada;
ISI: indice de sensibilidad internacional; TAO: terapia anticoagulante oral; UK: United Kingdom (Reino Unido de la Gran Bretana).

conclusion, afirmaba que el control con sistemas portati-
les resultaba como minimo tan efectivo como el control
mediante las estrategias habituales de venopuncién, tanto
si se median variables indirectas (por ejemplo parame-
tros analiticos: PMRT, PTRT...) como variables directas o
centradas en el paciente (complicaciones trombéticas o
hemorragicas)*.

El informe del Centre for Evidence-based Purchasing se
fundamentaba en la evaluacion de un Unico modelo de coa-
gulémetro portatil. No incluia una revision sistematica, sino
que consistia en un estudio prospectivo con 62 pacientes
anticoagulados de los que se comparaban sus respectivos
valores de INR y PT obtenidos con el coagulémetro porta-
til, frente a los obtenidos por 2 métodos de laboratorio.
Observaba una alta correlacion entre los sistemas analiticos
y afirmaba que el dispositivo portatil presentaba exactitud y
reproducibilidad en sus determinaciones, mostrando buena
validez analitica®.

Elinforme de la agencia canadiense (CADTH) se basaba en
un metaanalisis que incluia 16 ensayos clinicos, con periodos
de seguimiento que oscilaban entre 3y 51 meses. Observaba

una menor mortalidad en los grupos en que se empleaba
el coagulometro portatil, un menor indice de fenomenos
tromboembélicos y un mejor control del INR, no observando
diferencias entre las frecuencias de fendmenos hemorragi-
cos. Ademas, tras compilar 7 estudios de costes, ahadia que
el uso de la coagulometria portatil seria coste-efectivo tras
evaluar los afios ajustados por calidad de vida (QALY)®.
Dado que ambos informes de las agencias espanolas
incluian respectivas revisiones sistematicas de la literatura,
la estrategia de bUsqueda bibliografica se orienté en un
primer tiempo a explorar nuevas revisiones sistematicas
y/o metaanalisis, hallandose 7 (tabla 1)"~'3 que evalua-
ban la fiabilidad de la técnica. Tres de ellas incluian un
metaanalisis”-'"'? y otra un estudio de coste-efectividad
con la propuesta de un modelo de gestion'. Este elevado
nimero de revisiones en un periodo de 4 anos se corresponde
con un crecimiento exponencial de la produccion cientifica
sobre coagulometria portatil. Dos de estas revisiones tenian
un solapamiento del 71% de los articulos compendiados'"'2.
En sintesis, todos los autores concluian que el auto-
control con coagulémetro portatil se asociaba a un mejor
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Tabla 2 Nuevos articulos no incluidos en las revisiones sistematicas y meta-analisis

Autor y afno

Estudio

Material/Métodos

Resultados/Conclusiones

CASPe

Tremey et al'4, 2006

Berkovsky et al'®, 2006

Claes et al'®, 2006*

Bereznicki et al'?, 2007

Leichsenring et al'8,
2007

Quin et al'?, 2007

Lee et al??, 2007

Bluestein et al?', 2007

Williams et al?2, 2007

Bauman et alZ, 2008

Karon et al%*, 2008

Green et al?®, 2008

Hemkens et al2®, 2008

Bradbury et al?’, 2008

Gardiner et al?8, 2008

Pruebas diagndsticas

Pruebas diagnosticas

Coste-efectividad

Pruebas
diagnosticas

Pruebas diagnosticas

ECA cruzado

Pruebas diagnosticas

Serie de casos

Pruebas diagnosticas

Pruebas diagnosticas

Pruebas diagnosticas

Pruebas diagnosticas

ECA cruzado

Serie de casos

Pruebas diagndsticas

132 muestras de sangre

de 30 pacientes

No especifica

4 grupos de médicos de

familia

17 pacientes, con 59
tiempos cada uno

291 casos de TAO y 90
controles de 4 centros

49 pacientes, 6 meses

68 casos y 10 controles
con 5 tiempos cada uno

2 poblaciones

2 modelos de CP

62 ninos en TAO con 2

tiempos cada uno

100 casos TAO

50 controles, 51 casos
de TAO y 49 de ACVA
16 pacientes en TAO

37 ninos en TAO

68 pacientes en TAO

El CP determina con exactitud y
precision el tiempo de activacion
del coagulo (ACT), en pacientes
heparinizados

Desarrolla un «<método
modificado» de determinacion de
INR, Gtil en determinaciones con
CP como con método convencional
Calculo de costes de
intervenciones basados en
actividad para autocontrol de TAO
con CP, estas resultan
coste-efectivas

Correlacion entre INR con CP y
convencional=0,91

Alta satisfaccion de médico y
paciente

Se realizan determinaciones de
INR e ISI con un modelo de CP
para establecer ISI de la técnica.
ISI=1,01

Los valores con CP son
equivalentes a método
convencional. Durante fase de
autocontrol con CP hay menos
complicaciones clinicas
Correlacion entre INR con CP y
convencional=0,97

Compara determinaciones con CP
de 2 poblaciones diferentes en
TAO. Variabilidad de resultados en
funcion de quién use el CP
Realizan 87 y 97 determinaciones
respectivamente con ambos CP de
una misma casa comercial, con
superior capacidad en un modelo
Compara determinaciones de INR
con CP y con método
convencional. Observa
equivalencia de resultados
Compara 3 modelos de CP en dos
periodos. Observa superioridad
analitica en un modelo,
proponiendo adscripcion a control
de calidad

Correlacion entre INR con CP y
convencional=0,937

Valores con CP difieren 10% del
método convencional. Durante
fase de autocontrol con CP hay
menos complicaciones clinicas
Los ninos que usaban CP
presentaban mejor control
analitico (75% en rango
terapéutico, frente al 70% con
método convencional

Correlacion entre INR con CP y
convencional=0,97
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Tabla 2 (Continuacion)

Autor y ano Estudio Material/Métodos Resultados/Conclusiones CASPe

Nam et al?°, 2008 Pruebas diagnosticas 93 pacientes en TAO Correlacion entre INR con CP y 9
convencional=0,964

Plesch et al*°, 2008 Pruebas diagnosticas 297 casos de TAO y 73 Correlacion entre INR con CP y 9

controles convencional=0,97

Yamamoto et al?', 2008 Pruebas diagnosticas 63 pacientes en TAO Buena correlacion entre INR con 6
CP y convencional

Barcellona et al32, 2008 Pruebas diagnosticas 99 pacientes en TAO Buena correlacion entre INR con 6

Hoel et al33, 2008 Pruebas diagndsticas

Sobieraj-Teague et al34,
2008

Pruebas diagnosticas
de TAO

Ryan et al®>, 2008 Pruebas diagndsticas

37 pacientes
nefropatas dializados y
con TAO

155 pacientes al inicio

673 muestras de sangre
de 151 pacientes

CP y convencional en primer

cuartil de valores. Mala en

segundo y tercer cuartiles

Correlacion entre INR con CP y 9
convencional=0,94

Correlacion entre INR con dos 9
modelos de CP y método

convencional (r=0,95y r=0,77)
Correlacion entre INR con CP y 9
convencional=0,91

ACVA: accidente cerebrovascular agudo; CASPe: puntuacion en escala CASPe; CP: coagulometro portatil; ECA: ensayo clinico aleatorizado;
ISI: indice de sensibilidad internacional; TAO: terapia anticoagulante oral.

no aplicable escala CASPe por ser evaluacion economica exclusiva.

control de la TAO (cuantificando los pacientes dentro de
rango terapéutico)’~"3. En cuanto al control clinico, se rela-
cionaba con una menor incidencia de complicaciones en 5
revisiones”-®1=13 'y en 2 de ellas incluso con una menor tasa
de mortalidad'""2. Solo un autor atendié al grado de satis-
faccion del paciente, siendo mayor en casos de autocontrol
domiciliario®.

Posteriormente se buscaron estudios no incluidos en las
revisiones recuperadas por tener fecha de publicacion pos-
terior. En una primera fase se eliminaron los duplicados,
excluyendo 19 articulos de los 111 inicialmente recupera-
dos (89 en MEDLINE, 34 en Pre-MEDLINE y 22 en EMBASE).
Los 92 articulos recuperados fueron valorados por su titulo y
resumen, descartandose 65, la mayoria (n=24) por centrarse
en la descripcion de alguna novedad tecnologica o recurso
adicional de los sistemas portatiles no recogida en los cri-
terios de inclusion (exponer ventajas de ciertos modelos de
tiras reactivas, mostrar mejoras en la autonomia eléctrica
del modelo, etc.).

Los 27 articulos preseleccionados se recuperaron a texto
completo, descartandose 5 (3 revisiones narrativas y 2
trabajos que no contemplaban el uso de sistemas por-
tatiles), resultando finalmente 22 articulos seleccionados
(tabla 2)'-3>. De nuevo se aprecia el incremento de la pro-
duccion cientifica sobre coagulometria portatil, ya que el
nimero de nuevos articulos aparecidos seria igual al incluido
en las revisiones previas pero en menor plazo de tiempo
(3 anos).

Discusion

De nuestra revision sistematica de la literatura, el primer
hecho destacable es el ya aducido crecimiento cuantita-
tivo en la produccion cientifica sobre coagulometria portatil.
Desde un punto de vista cualitativo, el nivel de evidencia

cientifica es alto o muy alto en lo referente a la efectivi-
dad de la técnica, hecho que se hace mas patente en los
Ultimos 5 afos, en que se publican los primeros metaanalisis
y revisiones sistematicas. Estas Ultimas compilan grupos de
estudios amplios, algunos de ellos de muy buena calidad. Los
articulos aqui recuperados con fecha de publicacion poste-
rior a los incluidos en las ultimas revisiones, muestran que
la gran calidad cientifica de los estudios prosigue hasta la
fecha actual.

Respecto a la validez analitica, la practica totalidad de
documentos que abordan este aspecto coinciden en la preci-
sion y robustez de los coagulometros portatiles examinados.
Los estudios recuperados presentan un diseno adecuado,
salvo en 2 casos en que el dispositivo portatil no es com-
parado con el método de referencia (puntuacion de 2/10 en
la escala CASPe)?»?4, El resto halla una concordancia muy
alta entre el dispositivo portatil y el método de referencia,
con una correlacidn superior al 90%!7-20,25,28-30,33-35 @ ncluso
superior al 96% en 4 de los articulos?®28-30,

La capacidad analitica de un equipo portatil suele ser
inferior a la del método de referencia®®¥’, debido a 2 fac-
tores: las técnicas de determinacion empleadas por dichos
equipos son métodos de quimica seca (menos exactas y pre-
cisas, en términos de control de calidad) y el hecho de
que, si un dispositivo portatil supone una reduccién de las
dimensiones y el peso de un autoanalizador convencional
incluso en mas de un 90%, es asumible una minima pérdida
de precision al igual que se acepta que puedan disminuir
otras prestaciones (velocidad analitica, automatizacion de
procesos, etc.). Por ello, en comparacion con otros dis-
positivos portatiles empleados para la determinacion de
diferentes magnitudes bioquimicas o analitos (hemoglobi-
nometros, glucometros...), el indice de transferibilidad o
equivalencia de resultados que obtienen los coagulémetros
portatiles es particularmente elevado.



154

J. Caballero-Villarraso et al

Respecto a la validez clinica, también la practica tota-
lidad de los documentos que la estudian muestran una
valoracion positiva del autocontrol del enfermo anticoa-
gulado mediante el uso de coagulémetro portatil. Entre
los primeros articulos recuperados se pueden encon-
trar trabajos con disefios y resultados muy similares. En
fechas mas recientes, pueden hallarse trabajos de per-
fil mas variado en los que, por ejemplo, se amplian
ambitos de aplicacion extendiéndose a nifios?’, nefrépa-
tas en hemodidlisis®®, etc. Aun asi, no difieren de las
publicaciones anteriores al mostrar las ventajas de los coa-
gulometros portatiles en el entorno clinico, siendo las mas
reiteradas el mayor porcentaje de enfermos anticoagu-
lados dentro de rango terapéutico y la disminucion del
indice de complicaciones, fundamentalmente de fenomenos
tromboembédlicos. En general, los autores relacionan estos
resultados con la realizacion de un mayor nimero de con-
troles mediante los dispositivos portatiles, consecuencia a
su vez de la facilidad de acceso e inmediatez de resulta-
dos.

Otros aspectos, como el grado de satisfaccion del
paciente o del médico, son abordados en menos articulos,
aunque coinciden en que los casos de autocontrol se asocian
a mayor satisfaccion del paciente’ o de este y el médico"’.
Parametros como la supervivencia son analizados también
por pocos autores, hallando menor mortalidad entre los
pacientes autocontrolados® '3,

Connock et al postulan que la inferior mortalidad puede
no deberse solo a las mejoras asociadas al autocontrol de la
TAOQ, sino a otros factores como la educacion y la responsabi-
lidad del paciente seleccionado para el autocontrol'3. Cabe
una reflexion ante estas afirmaciones, como es que la educa-
cién y responsabilidad del enfermo, no solo son influyentes
en los resultados de autocontrol de TAO, sino que de forma
habitual son condicionantes a la hora de decidir si se ins-
taura o no una pauta anticoagulante, antes incluso de indicar
como se hara su seguimiento. De este modo, ante enfer-
mos en que se duda de su correcta asuncion de los riesgos y
requisitos de una TAO, se buscan alternativas mas simples,
como una pauta antiagregante plaquetaria. Esta seleccion
de pacientes con cierta dificultad de adhesion, obviamente
no es exclusiva de la TAO.

En lo referente a las evaluaciones econdmicas de los sis-
temas de coagulometria portatil, los enfoques y ambitos
de aplicacion son diferentes, al igual que las conclusiones.
Asi, algunos autores observan que realizar ciertas inter-
venciones basadas en su uso resulta coste-efectivo*%1¢,
mientras que otros estiman que es de coste-efectividad
improbable'3. El Unico documento que realiza una estima-
cion de la poblacion subsidiaria de empleo de dispositivos
portatiles es el informe de la agencia canadiense (CADTH),
estimandola en un 24% del total de pacientes en TAO;
es ademas el Unico trabajo que cifra el mayor coste-
efectividad de la técnica tras ajustar segun QALY®. En
altimo lugar, resulta llamativo comprobar que, si bien
en los estudios sobre coagulometros portatiles se exa-
mina fundamentalmente la fase analitica y preanalitica,
sobre la fase postanalitica la literatura es muy escasa.
Este hecho es de especial relevancia si se tiene en
cuenta que, actualmente, numerosos esfuerzos para la
mejora de la calidad se centran en esta fase®. Por
ello, quedan por dilucidar algunos aspectos relativos a las

prestaciones de los dispositivos de coagulometria porta-
til y, en especial, a sus potenciales ventajas en la fase
postanalitica.

Lo conocido sobre el tema

e La terapia anticoagulante oral (TAO) posee un estre-
cho rango terapéutico, asociandose a potenciales
complicaciones tanto por infradosificacion como por
toxicidad.

e Tanto las posibles interferencias de la TAO (ciertos
farmacos, alimentos, patologias) como la variabi-
lidad individual dificultan mantener el grado de
anticoagulacion establecido.

e Para el seguimiento del paciente antocoagulado pue-
den utilizarse autoanalizadores de laboratorio o bien
pruebas «a pie del paciente» mediante dispositivos
portatiles.

Qué aporta este estudio

o La literatura sobre la validez analitica y clinica de
la coagulometria portatil es abundante y de buena
calidad. Las conclusiones respaldan el uso de los coa-
gulometros portatiles.

e Respecto a resultados centrados en el paciente,
se observa relacion entre uso de coagulometros
portatiles y ventajas clinicas como menor indice
de episodios tromboembodlicos e, incluso, menor
mortalidad. Los enfermos que emplean dispositivos
portatiles también muestran mejores registros ana-
liticos.

o Losindices de correlacion analitica entre dispositivos
portatiles y no portatiles son muy altos. Asi pues, los
sistemas portatiles pueden considerarse una buena
alternativa frente a los convencionales.
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