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Resumen

Objetivo: Evaluar el programa tratamiento anticoagulante oral (TAO)
en la provincia de Mélaga mediante un estudio longitudinal retros-
pectivo referido a los pacientes anticoagulados seguidos en centros
de atenci6n primaria de la provincia de Méalaga.

Pacientes y método: 735 pacientes anticoagulados seguidos en
atencién primaria; 140 abandonos. Mediciones principales: cober-
tura, duracion del seguimiento, indicaciones de anticoagulacion,
tiempo de seguimiento, valor de la Ultima razén normalizada inter-
nacional (INR) y complicaciones.

Resultados: Edad media, 70 afios; el 55,6%, mujeres. Indicacio-
nes: fibrilacion auricular, 58,4%; proétesis valvulares, 13,5%, y
tromboembolia venosa, 11,3%. Media + desviacion estandar de se-
guimiento en atencién primaria, 15,33 + 8,46 meses. INR media =
2,5. ElI 75,4% tenia la INR en el intervalo terapéutico, el 14,2%
estaba infratratado y el 10,4%, tratados en exceso. Complicaciones:
hemorragias mayores, 0,7%; hemorragias menores, 6,8%; episodios
tromboemboélicos, 0,2%. Por cada semana que permanecen en ran-
go terapéutico, disminuye el riesgo de hemorragias menores en un
4,5%. Portar prétesis valvulares multiplica por 1,7 el riesgo de es-
tar fuera de rango.

Conclusiones: La evaluacién del programa provincial, de compleja
elaboracién, muestra resultados positivos que alientan a seguir
ajustando procedimientos y obtencién de datos. Se observa buen
control de la anticoagulacién. La proporcién entre el nimero de ca-
sos infratratados y el de tratados en exceso indica una dosificacién
terapéutica ajustada. Fue necesario aumentar la frecuencia de de-
terminaciones en el caso de protesis valvulares porque presentd
mas controles fuera de rango. Se detectaron pocas complicaciones
respecto a otros autores. Las trombosis fueron minimas, en concor-
dancia con el menor nimero de casos con INR por debajo de rango.

Palabras clave: Anticoagulacién oral. Atencién primaria. Continui-
dad asistencial.

Introduccion

El tratamiento anticoagulante oral (TAO) ha demostrado
su eficacia en la prevencién de la enfermedad tromboembdli-
ca y se utiliza para tal fin desde hace mas de 50 afios. Su
manejo es cada vez mas seguro debido a la disminucién del
grado de anticoagulacion requerido y la estandarizacién de su

Abstract

Objective: To evaluate the oral anticoagulant therapy (OAT) program in
the province of Mélaga (Spain) by means of a longitudinal retrospecti-
ve study of anticoagulant patients in primary care centers in Malaga.
Patients and method: A total of 735 anticoagulant patients followed
up in primary care, of which 140 were lost to follow-up. Main mea-
surements: coverage, length of follow-up, anticoagulant indications,
time of follow-up, value of last international normalized ratio (INR),
and complications.

Results: The mean age was 70 years; 55.6% of the patients were
women. Indications for OAT were atrial fibrillation in 58.4%, valvular
prosthesis in 13.5%, and venous thromboembolism in 11.3%. The
mean length of follow-up in primary care was 15.33 months (SD +
8.46). The mean INR value was 2.5. INR was within the therapeutic
range in 75.4%, low in 14.2% and high in 10.4%. Complications
consisted of major hemorrhage in 0.7%, minor hemorrhage in 6.8%,
and thromboembolic episodes in 0.2%. For every week the patient
was within the therapeutic range, the risk of minor hemorrhages was
reduced by 4.5%. Having a valvular prosthesis increased the risk of
INR values outside the therapeutic range by 1.7-fold.

Conclusions: Evaluation of a complex provincial program shows po-
sitive results that encourage the practice of adjusting procedures
and obtaining data. Good anticoagulant control was observed. The
proportion of patients with INR values within the therapeutic range
indicated good adjustment of dosage. Because of the number of pa-
tients with valvular prosthesis who had values outside the therapeu-
tic range, the frequency of determinations in these patients was in-
creased. Few complications were detected in comparison with those
reported in other studies. There were few episodes of thrombosis, in
agreement with the small number of patients with INR values below
the therapeutic range.

Key words: Oral anticoagulants. Primary care. Continuity of care.

control. Asimismo se va extendiendo su uso debido al incre-
mento del nimero de indicaciones.

El aumento en los Ultimos afios de los pacientes someti-
dos a TAO ha creado problemas en la organizacion de la su-
pervisién de su control'3. Tradicionalmente se realizaba en
los servicios de hematologia hospitalarios; sin embargo, la
masificacion de éstos y la dificultad de desplazamiento de los
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pacientes han hecho que se analicen otras opciones para lle-
var a cabo su seguimiento, como el desplazamiento del he-
maté6logo a los centros de salud (CS), la determinacién anali-
tica en el CS y la dosificaciéon por el servicio de hematologia,
el control y seguimiento en atencién primaria*®y, por Gltimo,
el control de la cifra de la raz6n normalizada internacional
(INR) por el paciente (autocontrol)0-14,

En Malaga, en el afio 2001, se disefié6 un programa de
descentralizacion del seguimiento de los pacientes en TAO,
para lo cual se constituy6é un grupo de trabajo con hematolo-
gos de los 6 hospitales publicos de la provincia, por profesio-
nales de atencién primaria y personal de la Unidad de Cali-
dad de la Delegacion Provincial de Salud. Asi, se transferia a
atencion primaria el control de estos enfermos, previa estabi-
lizaciéon en el hospital y siempre con la coordinacién de los
servicios de hematologia de los hospitales de referencia.

El objetivo de este estudio es realizar la primera evalua-
cién del programa de descentralizaciéon del TAO, pretendien-
do conocer la situacién de los pacientes con TAO seguidos en
atencion primaria de la provincia de Mélaga, ademas de co-
nocer las indicaciones de la anticoagulacion oral, asi como la
efectividad y la seguridad del control del tratamiento.

Pacientes y método

Se incluy6é en el estudio a los pacientes de cualquier
edad que, por encontrarse en riesgo de enfermedad trombo-
embdlica venosa o arterial, siguen tratamiento con anticoagu-
lantes orales y cuyo seguimiento se ha derivado a atencién
primaria, una vez estabilizado su control en los servicios de
hematologia de los hospitales.

Se excluye a los pacientes a los que se ha realizado me-
nos de 3 determinaciones de INR en el CS.

Se definiria al paciente como estabilizado cuando hubie-
se alcanzado al menos durante 1 mes la dosis de anticoagu-
lante oral y el rango indicado. Deberia no tener comorbilidad
que hiciese peligroso mantenerle lejos del hospital y acceder
a que se lo descentralizara.

Los centros de atencién primaria deben contar con re-
cursos humanos suficientes (médicos y enfermeros), que co-
laboren decididamente en el programa, con una correcta or-
ganizacién funcional de las consultas, para mejorar el acceso
de los enfermos anticoagulados y evitar prolongadas esperas
de resultados.

Previamente al inicio del seguimiento de los pacientes,
se doté a los centros de los aparatos de medicién capilar del
INR, tiras reactivas y los instrumentos de puncién que se
consideré oportunos.

Se disefié un plan de formacién para el personal de
los CS, que se llevé a cabo antes de comenzar el programa.
La formacién teérica, de 6 h de duracién, se realizé a par-
tir de cada uno de los hospitales, y el personal sanitario de
éstos se desplaz6 a los CS para impartir las sesiones. La
formacion practica, con una duracién de 2 h, la realizaron
los médicos y enfermeros de atencién primaria en las con-
sultas de hematologia hospitalarias, una vez finalizada la
formacion tedrica.

Se realizd un estudio longitudinal retrospectivo, referido
a los pacientes seguidos en atencién primaria y orientado a
evaluar los resultados, para el cual se tomé una muestra de la
poblacién diana.

Se calculé un tamafio muestral de 735 pacientes, para
un nivel de confianza del 95% y una precisién de + 3%, con-
siderando como estimador el porcentaje de enfermos con INR
en rango, que debe ser > 70% para considerarlo un buen in-
dicador del programa. En los diferentes estudios consultados
en la bibliografia, al estudiar el control de la anticoagulacion
oral, algunos autores hacen referencia a medicién del rango
de la INR en sus valores estrictos (p. ej., INR entre 2y 3)6y
otros autores, a rango ampliado de la INR, donde se conside-
ra que = 0,2 es el intervalo de error que pueden producir los
reflectometros portétiles (p. ej., INR 1,8-3,2)1°,

Para la seleccion de la muestra, se realiz6 un muestreo
estratificado, asignando el tamafio muestral de cada distrito
sanitario y de cada CS proporcionalmente a la poblacién de
pacientes anticoagulados atendidos en atencién primaria. En
cada CS, se seleccion6 a los pacientes que incluir en la
muestra mediante un muestreo sistematico con arranque
aleatorio.

Las fuentes de informacién utilizadas para la realizacién
de este trabajo han sido la historia clinica de atencién prima-
ria, cuyo soporte informatico esta generalizado en los CS
(aplicacion TASS y Diraya), donde quedan registrados la indi-
cacion de la anticoagulacién oral, los diferentes controles de
INR y el ajuste de la dosis del farmaco anticoagulante, el
censo de la poblaciéon malaguefia por municipios del 2004 y
la base de datos de Farmacia de Servicios Centrales del Ser-
vicio Andaluz de Salud sobre los enfermos a los que se pres-
cribe anticoagulantes orales.

El procesamiento de la informacién se realizé utilizando
la aplicacién informatica Access. El anélisis se efectu6 con el
paquete estadistico SPSS 12. Se llevé a cabo un analisis
descriptivo de todas las variables recogidas, con calculo de
frecuencias absolutas y relativas para las variables categéri-
cas y estimacion puntual e intervalo de confianza del 95%
para las variables cuantitativas. Se realizd un anélisis bivaria-
ble mediante pruebas de la %? para tablas de contingencia en
las variables categéricas y pruebas de la t de Student para va-
riables continuas, utilizando como variable dependiente que
hubiera o no hemorragias menores, y las diferentes indicacio-
nes de la anticoagulacién oral.

Resultados

Los controles en atencién primaria comenzaron a reali-
zarse en septiembre de 2001, y los Gltimos centros que se in-
cluyé en el estudio iniciaron el seguimiento en noviembre de
2003. Se recogi6 la informacion en 2004.

Se ha estimado que en la provincia de Malaga hay entre
11.000 y 15.000 pacientes sometidos a TAO, de los que
unos 3.900 son seguidos en atencién primaria. Esto supone
una cobertura aproximada de un 25,4-33,29% de los pacien-
tes. En el momento de recoger la informacién, en 34 de los
56 CS de la provincia se estaba realizando el control de TAO
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Tabla 1. Centros de salud en seguimiento de tratamiento
anticoagulante oral (TAO)

Figura 1. Razén normalizada internacional (INR) del dltimo control
en cada distrito sanitario.

Distrito sanitario Total de Centros con Participantes,
centros, n TAO, n %

Antequera 4 2 50

La Axarquia 9 2 22,22
Costa del Sol 10 3 30
Guadalhorce 6 6 100
Méalaga 23 17 72,91
Ronda 4 4 100

Total 56 34 60,71

Tabla 2. Indicaciones para la anticoagulacion
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Distrito sanitario

Diagnésticos Pacientes, n (%)

Fibrilacion auricular 429 (58,4)
Prétesis valvulares 99 (13,5)
Prevencién/tratamiento

de tromboembolia venosa 83(11,3)
Ictus isquémico 50 (6,8)
Valvulopatias 38 (5,2)
Cardiopatia isquémica 29 (3,9)
Arteriopatia periférica 5(0,7)
Derivaciones aortocoronarias 2(0,3)

en atencion primaria, 1o que supone un 60,7% de participa-
cién (tabla 1). El personal sanitario de los 34 CS, en los que
estaba implantado el Programa Malaga, participé casi en la
totalidad de su plantilla (los médicos en un 97,7% y los en-
fermeros en un 95,9%).

El sexo femenino predomina sobre el masculino de for-
ma estadisticamente significativa (el 55,6% son mujeres y el
resto, varones). La edad media es de 70,15 afios.

Las indicaciones para el tratamiento venian ya fijadas
desde el hospital. En nuestra poblacion, al igual que se refle-
ja en la bibliografia, destaca ampliamente la fibrilacién auri-
cular (FA), con un 58,4%, seguido de las prétesis valvulares
(13,5%) y la prevencion y tratamiento de la tromboembolia
venosa (11,3%) (tabla 2).

La media + desviacién estandar del tiempo que los pa-
cientes en tratamiento anticoagulante oral han permanecido
en seguimiento de forma ininterrumpida desde que se los de-
rivé a atencién primaria ha sido de 15,3 + 8,4 meses.

La media del tiempo de permanencia en rango terapéu-
tico, desde el inicio del control en el CS, fue de 10,86 +
11,68 semanas.

Al estudiar los valores de la Gltima INR determinada a
los pacientes en el CS en el momento de la recogida de infor-
macién, se ha obtenido una media de 2,5 + 0,9, que esta
dentro de rango (fig. 1).

Figura 2. Relacién entre el control de la razén normalizada
internacional (INR) y la indicacion de tratamiento anticoagulante
oral.
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Del total de pacientes que continuaban realizando el se-
guimiento en atencién primaria en el momento de recoger la in-
formacién (595 pacientes) y considerando el rango terapéutico
estricto (INR 2-3 o 2,5-3,5, segln las indicaciones), 377
(63,5%) tenian la INR del Gltimo control dentro del intervalo te-
rapéutico, 141 (23,6%) estaban por debajo (infratratados) y 77
(12,9%) estaban por encima (tratados en exceso). Considerando
el rango terapéutico ampliado (INR + 0,2), 448 (75,4%) pa-
cientes tenian la INR dentro del rango terapéutico, 84 (14,2%)
estaban infratratados y 63 (10,4%) estaban tratados en exceso.

Los pacientes con protesis valvulares tienen 1,7 veces
mas riesgo de estar fuera de rango que el resto de los pacien-
tes anticoagulados (fig. 2).

Se encontraron 5 casos de hemorragias mayores, es de-
cir, un 0,7% de los pacientes de la muestra. De las 5 hemo-
rragias recogidas, 3 son hemorragias digestivas altas. Se de-
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Tabla 3. Complicaciones

Pacientes, n (%)  Estandar
Hemorragias mayores 5(0,7) <1%
Hemorragias menores 50 (6,8) <13%
Complicaciones tromboembélicas 2(0,27) <2,5%

Figura 3. Relacién entre las hemorragias menores y las semanas
en rango terapéutico.
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Semanas en rango, n| 0,023 |0,955 (0,917-0,994)

tecté 50 casos de hemorragias menores, lo que supone un
6,8% de los pacientes de la muestra. Destacan por su mayor
frecuencia las hemorragias conjuntivales, que suponen el
20% de todas las hemorragias menores, y las hematurias y
metrorragias, con un 16% cada una (tabla 3).

Por cada semana mas que los pacientes hayan permane-
cido en rango terapéutico desde que iniciaron su seguimiento
en el CS, disminuye el riesgo de hemorragias menores en un
4,5% (fig. 3).

En cuanto a episodios de tromboembolia, se registraron
2 casos (trombosis digital y trombosis retiniana), lo cual supo-
ne el 0,27% de todos los pacientes de la muestra (tabla 3).

Abandonaron el seguimiento 140 pacientes (el 19% de
los pacientes de la muestra). La mayor parte de los perdidos
(89) eran de Malaga capital. Respecto al motivo de abandono,
hay que resefiar la dificultad encontrada en la recogida de da-
tos, 73 (52%) no tienen causa conocida, 27 (19,3%) se debie-
ron a nueva derivacion al hospital. Otros motivos de pérdida han
sido, en 16 (11,4%) casos, traslado de centro; en 12 (8,6%)
casos, fin de la indicacién, y en otros 12 (8,6%), fallecimiento.

Discusion

El control del TAO en atencién primaria se ha asumido
como un objetivo de los sistemas sanitarios actuales, ya que

mejora la accesibilidad y la atencién al usuario, aunque en
nuestro pais todavia tiene escasa penetraciont®.

La implantacion de este tipo de programas conlleva al-
gunas dificultades, como se ha visto reflejado en la bibliogra-
fia, y se ha podido comprobarlas durante el desarrollo de este
trabajo. La implantacion del programa ha sido, en ciertos
aspectos, irregular, por diversas causas: la necesidad de coor-
dinacion entre niveles, las reuniones de formacién de profe-
sionales y la adquisiciéon del material, entre otras. En el mo-
mento del estudio han trascurrido mas de 2 afios desde su
comienzo y auin queda que el 39,29% de los CS completen la
implantacién total. El desarrollo de la implantacién fue mas
lento en los centros urbanos, ya que son mas numerosos que
los rurales, y los hospitales de referencia son méas asequibles
a la poblacion, sobre todo los situados en Malaga capital.

La formacion de los profesionales es un paso imprescin-
dible al inicio de un programa de descentralizacién de la anti-
coagulacion orale,

A través de la informacion recogida en nuestro estudio
se ha estimado una prevalencia total de enfermos anticoagu-
lados en la provincia de un 0,76-1%. Esta cifra es similar a
la obtenida por otros autores®1!’.

La edad media de nuestra poblacién es de 70,15 afios,
similar a la de otros estudios®!8, condicionada probablemente
por el hecho de que la indicacién mas frecuente sea la fosfa-
tasa alcalina (FA), enfermedad de personas afiosas. Con res-
pecto al sexo, hay diferencias estadisticamente significativas,
con predominio del sexo femenino!®.

Las indicaciones del TAO en nuestra poblacién coinci-
den con las de otros estudios®, donde destaca también la FA
como principal causa (58,4%).

Respecto al control terapéutico de los pacientes inclui-
dos, nuestro estudio ofrecié unos resultados satisfactorios: un
63,5% tenia la INR en el intervalo terapéutico y un 75,4%,
una INR en el intervalo terapéutico + 0,2. Si se los compara,
son valores similares a los citados por otros autores®!0:20, Sij
bien esta comparacién de resultados es dificil de realizar de-
bido a los diversos criterios de inclusiéon de los pacientes, su
procedencia, el diferente tiempo de seguimiento y la distinta
consideracion de intervalos terapéuticos adecuados segln las
indicaciones del momento de estudio (las recomendaciones
de INR de afios anteriores oscilaban entre 2-4 y 3-4,5, y ac-
tualmente estan entre 2-3 y 2,5-3,5).

Los pacientes con proétesis valvulares mecénicas necesi-
tan mayor anticoagulacién, INR mas elevadas y controles méas
frecuentes. En estos casos, a diferencia del resto de las indi-
caciones de anticoagulacion, se ha encontrado una relacién
estadistica entre tener esa afeccion y tener la Gltima INR fue-
ra de rango. Estos pacientes tienen 1,7 veces mas riesgo de
que su INR esté fuera de rango que el resto de los individuos
estudiados.

Hay que tener en cuenta que los parametros estudiados,
tanto el analisis de la Gltima INR como el porcentaje de de-
terminaciones dentro de rango en un lapso, son medidas indi-
rectas de la efectividad del procedimiento y sélo la presencia
de complicaciones es finalmente el Unico parametro que
mide realmente la efectividad, ya que la intencién primaria
del TAO es evitar las tromboembolias, aunque ello implique
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un riesgo potencial de hemorragia. La ausencia de complica-
ciones en ambos sentidos, por exceso y por defecto, es una
muestra de efectividad y seguridad del tratamiento.

En el andlisis de las complicaciones vemos que se han
registrado 2 (0,2%) episodios embdlicos y 55 hemorragicos.
De los hemorréagicos, 5 son hemorragias mayores, lo que cons-
tituye un 0,7% del total de la muestra, y 50 son hemorragias
menores, lo que representa un 6,8% del total de la muestra.

El criterio estdndar seguido se basa en el establecido
por el “Documento de coordinacién en el seguimiento y con-
trol del paciente con tratamiento anticoagulante oral” del
Servicio Andaluz de Salud?!. Segln éste, las hemorragias ma-
yores deben presentarse en menos del 1% de los pacientes y
las hemorragias menores, en menos del 13%.

El porcentaje de complicaciones tromboembdlicas tan
bajo observado por nosotros podria deberse a varios factores:
bien a un déficit en los registros, bien a admitir el hecho de
que el porcentaje de pacientes con INR por debajo de rango
es menor que en otros estudios realizados?°%2,

Relacionando las hemorragias menores con el tiempo de
permanencia en rango en el andlisis bivariable, se ha encon-
trado una relacion estadisticamente significativa entre am-
bas, y la posibilidad de hemorragias menores se reduce un
4,5% por cada semana mas de buen control.

La distribucién de los enfermos perdidos es similar a la
distribucion de las indicaciones en el total de la muestra, y no
esta influida por el tipo de afeccién por la que se indicé la an-
ticoagulacién. Cuando estudiamos la INR de los pacientes per-
didos, encontramos que el 74% de ellos estén fuera de rango
en el Gltimo control realizado. Esta situacion pudiera reflejar el
hecho de que son pacientes que vuelven al hospital y no estan
bien registrados o se han perdido para el control, lo que impide
seguirlos de forma continuada, hecho que aparece en cualquier
enfermedad crénica. La insuficiente coordinacién entre los ni-
veles asistenciales, con respecto a la informacién clinica de los
pacientes, ocasiona un déficit en los registros clinicos de los
historiales. El incremento de poblacién atendida en los CS de
la Costa del Sol, que en muchos casos se refiere a poblacion
desplazada, ocasiona a su vez dificultades de registro clinico
de eventos o circunstancias relacionadas con el seguimiento de
la anticoagulacién oral, lo que conlleva falta de informacién.

Estos extremos nos llevan a identificar como areas de
mejora la necesidad de profundizar en la coordinaciéon entre
niveles asistenciales (atencién primaria y atencién especiali-
zada), la mejora del acceso al historial clinico de los pacien-
tes en los distintos niveles asistenciales, la estandarizacién
del material de apoyo al programa, el establecimiento de pro-
tocolos de seguimiento de pérdidas de pacientes y de deriva-
cioén hospitalaria de los pacientes anticoagulados.
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