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VARIABILIDAD EN LOS CONTROLES DE LA TERAPIA ANTICOAGULANTE
ORAL ENTRE ATENCION PRIMARIA Y HOSPITAL EN ALBACETE (2009)

Juan Miguel Armero Simarro (1), M* Aranzazu Romero Cebrian (2), M* Candelaria Ayuso Raya (3),
Maria Arias Alaminos (3), Nieves Pérez Lopez (3) y Francisco Escobar Rabadan (3).
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(2) Hospital General de Villarrobledo. Servicio de Salud de Castilla-La Mancha (SESCAM).
(3) Centro de Salud Zona IV de Albacete. Servicio de Salud de Castilla-La Mancha (SESCAM).

RESUMEN

Fundamento: Tras asumir el control de la terapia anticoagulante oral
en nuestro centro de salud surgi6 la necesidad de detectar posibles dife-
rencias con respecto al seguimiento hospitalario. El objetivo de nuestro
trabajo fue conocer la variabilidad en los valores del Cociente Normaliza-
do Internacional (INR) de los pacientes en tratamiento anticoagulante oral
(TAO), y su posible relacion con el control en centro de salud u hospital.

Métodos: Se analizaron los 6 ultimos controles de 291 pacientes de
un centro de salud urbano en control rutinario por TAO. A fin de analizar
su variabilidad, se ha calculado la desviacion estandar (DE) de los loga-
ritmos neperianos (In) de los valores de INR, comparando por medio del
test t de Student la media de las mismas entre aquellos pacientes cuyo tra-
tamiento habia sido pautado por profesionales del centro de salud y aque-
llos pautados en unas ocasiones por éstos y en otras en hospital. Se com-
par6 asimismo la proporcion de controles dentro de rango en cada grupo
(chi2).

Resultados: Eran mujeres 153 (52,6%) de los pacientes, y la media
de edad era 73,8 afios (DE: 11,3). Se han analizado un total de 1.710 con-
troles de INR, de los que 1.412 han sido validados por médicos de familia
y 298 por hematologos, sin que existieran diferencias significativas en los
valores de INR analizados por unos y otros. Los pacientes cuyo trata-
miento habia sido pautado siempre por profesionales del centro de salud
presentaron unos valores medios de DE de los In de los INR de los 6 con-
troles analizados significativamente inferior (p<0,0001) al de aquellos
que habian llevado un control mixto. Asimismo, presentaban una mayor
proporcion de controles dentro de rango (un 68,0% vs 38,6%; p<0,0001).

Conclusiones: Los pacientes que son seguidos exclusivamente por
los profesionales del centro de salud presentan una menor variabilidad y
mas adecuados controles de INR que aquellos con un control mixto cen-
tro de salud/hospital.

Palabras clave: Anticoagulantes. Cociente Normalizado Internacio-
nal. Atencion Primaria de Salud.
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ABSTRACT

Variability in the control of Oral
Anticoagulant Therapy between Primary
Care and Hospital in Albacete (2009)

Background: After taking control of oral anticoagulant therapy in our
health center it became necessary to detect possible differences with
regard to hospital monitoring. The aim of our study was to determine the
variability in the International Normalized Ratio (INR) values of patients
on oral anticoagulant therapy (OAT), and the possible relation to control in
primary care or hospital.

Methods: We analyzed the last 6 controls of 291 patients in an urban
health centre in routine control by OAT. In order to analyze the variability,
we calculated the standard deviation (SD) of natural logarithm (In) of INR
values, comparing by Student t test their mean between patients whose tre-
atment had been scheduled in primary care and those on some occasions
ruled by them and others in hospital. We compared also the proportion of
controls within range in each group (chi2).

Results: 153 (52.6%) patients were women, and the mean age was
73.8 years (SD: 11.3). We analyzed a total of 1710 INR controls, of which
1412 have been validated by family physicians and 298 by haecmatologists;
there were no significant differences in INR values. Patients whose treat-
ment had been scheduled by professionals of the health centre had mean
values of the SD of the In of the INR of 6 controls analyzed significantly
lower (p <0.0001) than in those who had taken a mixed control. Also, a
higher proportion of controls within range (68.0% vs 38.6%, p <0.0001).

Conclusions: Patients who are followed only by professionals in the
health centre have less variability and more appropriate INR control than
those with a mixed control health centre / hospital.

Key words: Anticoagulants. International Normalized Ratio. Primary
Health Care.
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INTRODUCCION

Hay numerosas evidencias, establecidas
mediante ensayos clinicos bien disefiados,
para utilizar el tratamiento anticoagulante
oral en la prevencion primaria y secunda-
ria de una serie de situaciones clinicas
muy precisas, para las que estan definidos
sus correspondientes rangos terapéuticos'
¢. La prueba de laboratorio utilizada como
control de la terapia anticoagulante oral
(TAO) es el tiempo de protrombina (TP),
que ha sido estandarizada internacional-
mente en forma del denominado "Interna-
tional Normalized Ratio" (INR) o
"Cociente Normalizado Internacional",
que permite comparar los resultados obte-
nidos por diferentes laboratorios con dis-
tintos reactivos. Para la realizacion de
estos controles se dispone de coagulome-
tros portatiles (CoaguChekR)” utilizando
una muestra de sangre capilar. La obten-
cion de los resultados es inmediata, en un
minuto, siendo los resultados de INR equi-
valentes a los obtenidos en laboratorio con
muestra de sangre venosa®’.

Tradicionalmente se ha considerado
dificil el manejo de los pacientes anticoa-
gulados, debiendo valorar siempre el ries-
go individual de hemorragia'® frente al
beneficio de la terapia, por lo que su con-
trol ha sido mayoritariamente hospitalario.
Tanto en Espafla como en otros muchos
paises, en los tltimos afios se ha planteado
la opcidn de desarrollar dicho control en
las consultas de Atencion Primaria (AP)
por varias razones: la mayor seguridad
actual en la TAO, debido a la estandariza-
cion de la medicion del tiempo de pro-
trombina y a la disminucion de los niveles
de anticoagulacion recomendados; menor
frecuencia de complicaciones hemorragi-
cas; aumento de las indicaciones de los
anticoagulantes orales; incremento del
nimero de pacientes anticoagulados y de
su edad media; y, fundamentalmente, por
el desarrollo de la AP y la mayor capacita-
cion de sus profesionales!'.
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Con estos cambios se pretende una
mayor comodidad para el paciente, asi
como conseguir un seguimiento integral
garantizando la solucién de incidencias en
el momento de la visita. La administracion
de farmacos que presentan un estrecho
rango terapéutico exige la realizacion de
controles periddicos que informen sobre el
grado de anticoagulacion del paciente al
objeto de administrar dosis eficaces con la
minima incidencia de efectos adversos,
tanto por defecto como por exceso de
accion farmacologica. Por ello, el ambito
de la AP resulta el marco idoneo para
poder entrevistar a los pacientes acerca del
cumplimiento correcto del tratamiento, asi
como de cambios en la dieta y la toma de
medicacion o sus posibles interacciones.
Permite también realizar controles en cor-
tos periodos de tiempo con pequefios cam-
bios en las dosis que permitan conseguir
rangos correctos. La descentralizacion del
control de la TAO supone un avance en la
accesibilidad del paciente!!.

En nuestro medio este control era reali-
zado en centros hospitalarios hasta el afio
2008, cuando AP asumié el cambio con
incertidumbre y prudencia, con profesio-
nales insatisfechos por la obligacion de
asumir una nueva competencia en la histo-
ricamente “sobrecargada® AP y que temi-
an por una mayor saturacion en sus con-
sultas. Sin embargo esta actividad tiene un
caracter eminentemente asistencial, que la
ha hecho preferida a otras que se realizan
en nuestro ambito de contenido puramente
burocratico. Las causas de que todavia
existan pacientes controlados por el Servi-
cio de Hematologia no guardan probable-
mente relacion con una mayor dificultad
clinica de los pacientes, si no mas bien con
motivos organizativos o de recursos.

Tras los primeros meses de realizar esta
actividad nos planteamos la necesidad de
conocer como estaba siendo el control de
los pacientes anticoagulados en nuestro
centro de salud y si éste se habia visto
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afectado. Nuestra hipoétesis es que los
pacientes cuyos controles de TAO son rea-
lizados por su médico de familia tienen
cifras de INR mas estables y estan mas fre-
cuentemente en rango terapéutico que
aquellos en cuyo control intervienen tam-
bién profesionales hospitalarios.

El objetivo del trabajo es conocer la
variabilidad en los valores de INR de los
pacientes en TAO, y su posible relacion
con el nivel de atencion en el que se reali-
za el control, centro de salud u hospital.

MATERIAL Y METODO

Disefiamos un estudio de cohorte histori-
ca, seleccionando a todos los pacientes del
Centro de Salud Universitario Zona IV de
Albacete que seguian controles rutinarios
por TAO, de los que analizamos sus 6 ulti-
mas visitas. En aquellos que tenian realiza-
das menos visitas se analizaron solo las dis-
ponibles hasta el momento de realizar el
estudio, en marzo y abril de 2009.

Los datos fueron obtenidos de las histo-
rias clinicas informaticas y del programa
TAOCAM, aplicacion informatica especifi-
ca, asociada al programa de consulta de
atencion primaria, para facilitar la gestion de
la TAO. En cada control se genera una hoja
de seguimiento para el paciente que incluye
datos de filiacion, diagnostico que motiva la
TAO, farmaco anticoagulante y presenta-
cion, fecha de inicio de TAO, rango de INR
recomendado, duracion de la TAO, fecha de
realizacion del control actual, INR de los
ultimos controles (todas las determinaciones
fueron realizadas en sangre capilar por
medio de CoaguChekR), nueva dosis total
semanal (DTS), pauta diaria de TAO y fecha
para el proximo control.

La informacion recogida fue codificada e
introducida en una base de datos informati-
ca, utilizando el programa SPSS 15.0. El
analisis estadistico se ha orientado a analizar
la dispersion de los valores de INR en los
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diferentes controles realizados a cada
paciente. Dado que esta variable no tiene
distribucion normal, se procedid a su trans-
formacion logaritmica. Se calcul6 la desvia-
cion estandar (DE) de los logaritmos nepe-
rianos (In) de los valores de INR, comparan-
do sus valores medios con el test t de Student
entre los controles en que las DTS habian
sido pautadas exclusivamente en el centro de
salud y aquellos que se habian realizado en
unas ocasiones en el centro de salud y en
otras en el hospital. Para el contraste de
variables continuas sin distribucion normal
se utilizaron tests no paramétricos, mientras
que para las categoricas se utilizo el test de
Chi cuadrado.

RESULTADOS

Fueron incluidos en el estudio 291 pacien-
tes, de los que 153 (52,6%) eran mujeres,
con una media de edad de 73,8 afos (DE:
11,3), y con un rango de 24 a 95 afios. El
diagndstico mas frecuente por el que se
habia indicado la TAO (152 pacientes) era la
fibrilacion auricular, y el rango de INR reco-
mendado era mayoritariamente (255 pacien-
tes) entre 2 y 3. No existian diferencias esta-
disticamente significativas en relacion con
todas estas variables para los sujetos con
control exclusivo por médico de familia o
con control mixto médico de familia/hema-
toélogo.

Se analizaron en total 1.710 controles de
INR, de los que 1.412 habian sido validados
por médicos de familia y 298 por hematolo-
gos. No se encontraron diferencias significa-
tivas en los valores de INR y dosis total
semanal (figura 1), ni en cuanto a complica-
ciones en los pacientes en funcion de que el
control fuera realizado por uno u otro profe-
sional (figura 2) .

Los pacientes cuyo tratamiento habia sido
pautado por profesionales del centro de
salud presentaron unos valores medios para
la desviacion estandar de los In de los INR de
los 6 controles analizados significativamen-
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Figura 1
Distribucion de valores de INR y dosis total semanal (DTS) para los controles de TAO
pautados en centro de salud y hospital
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Figura 2
Complicaciones sufridas por los pacientes incluidos en el estudio en funciéon de que hubieran
tenido control exclusivo por médico de familia, 0 mixto médico de familia-hemato6logo
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Figura 3
Distribucion de la DE de los In de los INR en funcion de que el control fuera o no
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Figura 4
Controles de INR dentro del rango recomendado para los pacientes con control
exclusivo o no por médico de familia
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te inferior (p<0,0001) a los de aquellos
cuyos controles se habian realizado en unas
ocasiones en el centro de salud y en otras en
el hospital (figura 3). Asimismo, como
podemos observar en la figura 4, presenta-
ban una mayor proporcion de controles den-
tro de rango: 87 (68,0%) vs 63 (38,6%) de
los pacientes con més de la mitad de los con-
troles en rango (p<0,0001).

DISCUSION

Para los profesionales de nuestro centro
de salud supuso un enorme reto asumir las
competencias de control de pacientes en
TAO. Ha resultado altamente gratificante
comprobar que hemos sido capaces de reali-
zar satisfactoriamente esta nueva tarea, con
una moderada variabilidad de los valores de
INR en los diferentes controles y con un ele-
vado porcentaje de ellos dentro del rango
terapéutico.

En nuestra opinion, el médico de familia
cuenta con la ventaja que supone el conoci-
miento previo de los pacientes y la posibili-
dad de obtener informacion en el encuentro
clinico con los mismos. Por el contrario los
hematologos valoran unicamente las cifras
de unos pacientes con los que no tienen un
contacto directo y a los que no conocen per-
sonalmente en la inmensa mayoria de los
casos.

Podria objetarse que las dos poblaciones
comparadas sean probablemente distintas en
aspectos que podrian estar asociados con la
variabilidad y el control adecuado, siendo
esperable que los pacientes que requieren
control mixto sean, por algiin motivo, de
mas dificil control y/o de mayor riesgo. Sin
embargo, no hemos encontrado diferencias
entre estos grupos de pacientes en relacion
con edad, sexo, motivo por el que se indica-
ba la TAO, valores de INR o DTS.

Estudios similares en el ambito de la

Union Europea demuestran la seguridad del
control en una determinada poblacion de la
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TAO por AP'>13, Incluso para poblaciones
seleccionadas el autocontrol del TAO
mediante coagulémetros portatiles es al
menos tan eficaz y seguro como el trata-
miento previo habitual'>!4,

Cuando concebimos nuestro estudio pen-
sdbamos contrastar el control exclusivo en
centro de salud con el exclusivamente hospi-
talario. Sin embargo la constatacion inicial
de que esta ultima situacion no se daba entre
nuestros pacientes nos hizo cambiar el obje-
tivo hacia aquellos con un control mixto.
Entendemos que esto puede constituir una
limitacion en nuestro estudio, en tanto puede
estar matizando las posibles diferencias.
Otra limitacién de este trabajo podria estar
en el nimero de visitas analizadas, circuns-
tancia condicionada por la informacién que
proporciona el programa TAOCAM, que asi
mismo delimita las variables recogidas.
Optamos por un disefio retrospectivo por
razones de indole practica, especialmente
por la posibilidad de obtener una gran canti-
dad de informacion en un periodo relativa-
mente corto de tiempo. Un disefio de cohor-
te concurrente permitiria analizar un mayor
numero de visitas, asi como otras variables
que pudieran considerarse de interés.

Quizés nuevos tratamientos!® desplacen
los actuales dicumarinicos y los controles de
INR queden obsoletos. Mientras llega ese
momento debemos ofrecer el servicio que se
haya mostrado mas efectivo. En este sentido,
nuestro estudio demuestra inequivocamente
que los pacientes que son seguidos exclusi-
vamente por los profesionales del centro de
salud presentan una menor variabilidad y
mas adecuados controles de INR que aque-
llos con un control mixto centro de
salud/hospital.
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