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INFORMACION DEL ARTICULO RESUMEN

Historia del articulo: La enfermedad tromboembdlica (ETE) constituye un importante problema sanitario en todo

Recibido el 19 de febrero de 2016 el mundo, con unas elevadas mortalidad, morbilidad y consumo de recursos sanitarios. La

Aceptado el 28 de noviembre de 2016 fibrilacién auricular (FA) es la arritmia més comin encontrada en la practica clinica y estd

On-line el 20 de febrero de 2017 asociada a una mayor morbilidad y mortalidad, con un significativo aumento del gasto en
salud. Elictus isquémico es el tipo de ictus més comun en pacientes con FA y es la primera

Palabras clave: causa de mortalidad en la mujer y segunda global en Espana.

Fibrilacién auricular Objetivo. Conocer el tiempo en que nuestros pacientes se encuentran en rango terapéu-

Prevencién del ictus tico en anticoagulacién.

Material y método. Estudio descriptivo transversal ecolégico que incluye a toda la poblacién
anticoagulada por causas cardiacas sin anomalia estructural que realizan sus controles de
INR en los centros de salud en nuestra zona de salud.

Resultados. E1 73 % de los pacientes anticoagulados (n= 100) superan el 60 % del tiempo
con buen control del INR y el 27 % (n= 37) estan menos del 60 % del tiempo bien controlado.
De los pacientes con tiempo en rango terapéutico (TRT) mayor de 60 % obtenemos una media
de 76 dias/afo (IC: 71,5-79,5) fuera de rango. E1 95 % (n= 130) de la poblacién anticoagulada
en seguimiento en nuestro centro presenta valores de CHA2D2-VASC superior a 2 con una
mediana de 4.

Conclusién. Seria necesario evaluar el riesgo de accidente vascular de forma individuali-
zada y de forma directa por el equipo de atencién primaria, pues este es el més capacitado
para evaluar los multiples factores de riesgo del paciente anticoagulado.
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Control of anticoagulation in Primary Care in the Health Care Area of
Sanlicar de Barrameda
ABSTRACT
Keywords Thromboembolic disease (TED) is an important health problem worldwide, with elevated
Atrial fibrillation some mortality, morbidity and use of health care resources. Atrial fibrillation (AT) is the

Prevention of stroke

most common arrhythmia found in the clinical practice and is associated to greater mor-
bidity and mortality, with a significant increase in health cost. Ischemic stroke is the most
common type of stroke in patients with AF and is the first cause of mortality in women and
the second overall one in Spain.

Objective. To know the time in which our patients are within the therapeutic range in
anticoagulation.

Material and methods. Ecological cross-sectional descriptive study that includes all the
population anticoagulated due to cardiac causes without structural abnormalities who carry
out their INR controls in the health care sites in our health care area.

Results. A total of 73 % of the anticoagulated patients (n=100) exceed 60 % of the time
with good control of INR and the time in 27 % (n=37) in which they are well-controlled is
less than 60 %. Of the patients whose time within the therapeutic range (TTR) is greater
than 60 %, we obtain an average of 76 days/year (CI: 71.5-79.5) outside of the range. A total of
95 % (n=130) of the anticoagulated range being followed-up in our site show CHA2D2-VASC

levels greater than 2 with a median of 4.

Conclusion. It would be necessary to evaluate the risk of vascular accident individually
and directly by the primary care team, since this team has more capacity to evaluate the
multiple risk factors of the anticoagulated patient.

© 2017 Sociedad Espafiola de Médicos Generales y de Familia.
Published by Ergon Creacién, S.A.

Introduccién

La enfermedad tromboembdlica (ETE) constituye un impor-
tante problema sanitario en todo el mundo, con unas elevadas
mortalidad, morbilidad y consumo de recursos sanitarios.

El tratamiento con anticoagulantes orales (ACO) se ha
empleado desde hace afios con demostrada eficacia en la profi-
laxis primaria y secundaria de la enfermedad tromboemboélica.
A pesar de ello, recientes estudios multicéntricos internaciona-
les demuestran que la tromboprofilaxis tan solo se administra
a la mitad de los pacientes que la requieren, estamos aiin lejos
de su implementacién ideal, especialmente en enfermos no
quirtrgicos. Para ello debe mantenerse el nivel de anticoa-
gulacién adecuado, ya que las desviaciones pueden generar
complicaciones graves o mortales, lo que requiere una cons-
tante vigilancia clinica y analitica®.

La fibrilacién auricular (FA) es la arritmia sostenida mas
comun encontrada en la practica clinica y estd asociada a una
mayor morbilidad y mortalidad, con un significativo aumento
del gasto en salud?®. La prevalencia de FA en la poblacién gene-
ral esparfiola mayor de 40 afos es elevada (4,4 %). La prevalencia
es similar en varones y mujeres y se incrementa escalonada-
mente a partir de los 60 anos®.

La complicacién mdés temida de esta arritmia es el acci-
dente vascular cerebral (AVC). La presencia de FA constituye un
factor de riesgo independiente para AVC, con un incremento
de cinco veces en el riesgo de sufrirlo?. La FA duplica el riesgo
de ictus cuando se hace el ajuste de otros factores de riesgo®.
Sin tratamiento preventivo, cada afno aproximadamente 1 de

cada 20 pacientes con FA presentard un episodio de ictus®. La
FA es responsable de 15 % de todos los ictus, y es la principal
causa de ictus embdlico®.

El conocimiento actual indica que la mayor parte de las
complicaciones tromboembdlicas pueden ser prevenidas
con una adecuada terapia anticoagulante oral: 2 de cada 3
ictus debidos a la FA pueden prevenirse con un tratamiento
anticoagulante apropiado con un antagonista de la vitamina
K (INR 2-3)%2%; no obstante, son también un hecho conocido
las dificultades y limitaciones que tiene la terapia con los
farmacos antagonistas de la vitamina K actualmente utiliza-
dos (acenocumarol, warfarina), lo que lleva a una importante
subutilizacién. Ademas, entre los pacientes que reciben estos
farmacos solo una proporcién menor logra un INR en rango
optimo.

Un metandlisis de 29 ensayos en 28.044 pacientes demostro
que la warfarina a dosis ajustadas reduce la incidencia del ictus
isquémico y la mortalidad por cualquier causa®.

Elictus isquémico es la primera causa de mortalidad en
la mujer y la segunda global en Espana: en 2009 hubo 31.143
defunciones (INE 2009). Es la primera causa de discapacidad
fisica en los adultos (300.000 espaiioles/aiio), la segunda causa
de demencia y existird un aumento progresivo de su incidencia
en los préximos afios ligado al envejecimiento poblacional®.

La estimacién del riesgo de sufrir un ictus es esencial para
definir qué paciente individual se puede beneficiar de la terapia
anticoagulante.

Utilizamos la escala CHADS?2 para intentar identificar qué
pacientes con un riesgo bajo o intermedio son realmente de
bajo riesgo'®2. La ESC publicé en 2013 una nueva escala con
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el acrénimo de CHA2DS2-VASC, que incluye otros factores de
riesgo adicionales y modifica el riesgo relativo de la edad.

Los ACO son derivados de la cumarina y actian como
antagonistas de la vitamina K (AVK); los mas utilizados son
acenocumarol y warfarina.

La eficacia y seguridad del tratamiento depende de lograr
en cada paciente el nivel de anticoagulacién adecuado y man-
tenerlo en rango terapéutico el maximo tiempo posible®.

En pacientes con FA no valvular los AVK reducen el riesgo
de ictus un 64 % en comparacién con placebo; asociados a un
seguimiento adecuado, presentan una relacién beneficio/riesgo
favorable y se consideran coste-efectivos. La anticoagulacién
oral con AVK es el tratamiento de referencia recomendado en
las directrices en vigor para la prevencién del ictus en FA en
pacientes con riesgo moderado y alto.

Los AVK son muy eficaces cuando los pacientes se man-
tienen dentro de un intervalo terapéutico apropiado (fndice
Internacional Normalizado [INR] 2-3)8% durante la mayor parte
del tiempo (60-70 %)*.

Los beneficios obtenidos con el tratamiento antitromboé-
tico en la prevencién del ictus se deben contraponer con los
posibles riesgos de sangrado, en especial la hemorragia intra-
craneal (HIC).

La escala HAS-BLED incluye un conjunto de factores de
riesgo y a cada uno se le asigna una puntuacién de manera
similar a como se realiza en las escalas CHADS. Los factores
de riesgo se corresponden igualmente con las iniciales del
acrénimo. El riesgo anual de sangrado varia desde el 1,13 % (0
puntos) al 12,5 % (5 puntos).

Aunque la eficacia de la warfarina como profilaxis para
el AVC ha sido establecida inequivocamente, su uso clinico
tiene varias limitaciones. Entre ellas se incluyen un estrecho
margen terapéutico, lento comienzo y término de accién, far-
macocinética y farmacodinamia no predecibles, lo que lleva a
variabilidad en la relacién dosis-prevencién de tromboembo-
lismo en pacientes con FA: variabilidad de respuesta en cada
individuo y multiples interacciones con farmacos y alimentos
y principalmente el incumplimiento terapéutico.

Un exceso de anticoagulacién (INR > 3) puede incremen-
tar el riesgo de hemorragia, y una anticoagulacién deficiente
(INR < 2) puede incrementar el riesgo de ictus™.

El periodo de tiempo en el que el paciente se encuentra
dentro del rango terapéutico (time in therapeutic range -TRT-)
varia mucho en los diferentes individuos, centros y paises, e
influye en los resultados en el control de nuestros pacientes.
La calidad del control INR en el centro puede influir en los
efectos del tratamiento. E1 TRT con INR de 2-3 con AVK tiende
a ser mayor (60-70 %) en entornos bien controlados (ensayos
clinicos, por ejemplo), pero desconocemos este dato en nues-
tro medio, aunque sabemos que el control del INR tiende a
ser mucho menor en la practica clinica’>!%. En una revisiéon
retrospectiva en un contexto de practica clinica, la reduccién
del riesgo relativo de ictus fue solo de 38 %.

Objetivo

El control de los niveles de anticoagulacién en nuestra zona
de salud se desarrolla mediante la determinacién del INR
en sangre capilar por parte del personal de enfermeria y el
seguimiento del control se realiza a través de los servicios de

hematologia de nuestro hospital de referencia (Hospital de
Jerez de la Frontera y Hospital Virgen del Camino en Sanlicar
de Barrameda). El hecho de desconocer el tiempo en que nues-
tros pacientes se encuentran en rango terapéutico en anticoa-
gulacién es lo que nos mueve a desarrollar este proyecto de
investigacién con la intencién de implementar medidas que
aumenten la informacién de los sanitarios responsables de los
pacientes en que, por la enfermedad de base que padecen, se
encuentre indicada la anticoagulacién.

Material y método

Realizamos un estudio descriptivo transversal ecolégico que
incluye a toda la poblacién anticoagulada por causas cardiacas
sin anomalia estructural y que realizan sus controles de INR
en los centros de salud en nuestra zona de salud (Barrio alto
y Barrio bajo). Hemos revisado los datos de INR contenidos
en las hojas de control que aportan los pacientes a la hora de
extraccién sanguinea y que contiene los Gltimos 6 controles
realizados. La recogida se realizé en el Centro de Salud de
Barrio Alto entre el 16 de noviembre y el 15 de diciembre de
2014,y entre el 1y el 31 de diciembre de 2014 en el Centro de
Salud de Barrio Alto. El establecimiento de dos fechas de inicio
de recogida de datos se establecid por diferencias organizativas
al tratarse de dos centros de salud pertenecientes a la misma
zona bésica pero con estructuras organizativas diferentes. Con-
sideramos que esta circunstancia no debe de afectar al resul-
tado, ya que la temporalidad no es determinante ni sesga el
estudio ya que el objetivo (TRT) es un valor individual y se trata
de una evaluacién descriptiva de este valor en cada paciente.
Del total de hojas de controles inicamente consideramos los
datos més recientes y excluimos los datos que corresponden
a pacientes anticoagulados por causas no cardiacas y los casos
de anticoagulacién con patologia cardiaca estructural.

De los datos obtenidos analizamos los controles de INR
y el nimero de dias entre controles, definiendo como varia-
ble principal el TRT y considerando como buen control si el
paciente tiene un periodo mayor del 60 % dentro de rango y
mal control si este nimero es menor.

Como variables secundarias analizamos el nimero de
controles de INR con valores entre 2 y 3 (considerados como
“buen control”®*?) y el nimero de dias entre controles, ya que
la sistemaética del programa de control obliga a controles mas
precoces si el dato es inferior a 2 o superior a 3; este hecho
puede distorsionar la variable principal.

Paralelamente, revisamos la historia clinica de los pacientes
y analizamos los factores de riego de sufrir un accidente vascu-
lar segin la escala CHA2DS2-VASC, que determina el riesgo de
nuestros pacientes de sufrir un AVC en los préximos 12 meses.

Igualmente evaluamos los datos de los pacientes que
mantienen un TRT superior a 60 %; consideramos los riesgos
adicionales de trombosis que presentan segun la escala de
riesgos CHA2DS2-Vasc con el objetivo de conocer el riesgo de
nuestros pacientes controlados de padecer un AVC.

Adicionalmente evaluamos los controles con valores de
INR superiores a 3 para valorar el riesgo de hemorragia de los
pacientes controlados en atencién primaria

Los datos fueron tabulados y analizados con el programa
ofimatico Excel y los graficos y tablas realizados con el mismo
programa.
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Figura 1 - Tiempo en Rango Terapéutico (TRT).

Resultados

Obtenemos datos de 214 pacientes en programa de anticoagu-
lacién en nuestros centros de salud, de los que excluimos 77
por estar anticoagulados por causas no cardiacas o ser resi-
dentes ocasionales en nuestra zona. E1 73 % de los pacientes
anticoagulados (n= 100) superan el 60 % del TRT y el 27 % (n=
37) estan por debajo de 60 %; mas exactamente el 15 % esta
mal controlado y el 9 % muy mal controlado, considerando mal
controlado al paciente que cuyo TRT se encuentra en 40-60 % y
muy mal controlado al que se mantiene controlado un maximo
del 40 % del tiempo de estudio (Fig. 1).

Del total de pacientes con TRT superior a 60 % extrapo-
lamos los datos de tiempo fuera de rango al afio completo y
obtenemos una media de 76 dias/ano (IC: 71,5-79,5) fuera de
rango y, por tanto, con un riesgo aumentado de AVC; el rango
méximo fuera de control es de 143 dias/afio (Tabla 1).

Calculamos la mediana de dias con valores de controles de
INR superiores a 3 para valorar el riesgo de sangrado. Obtene-
mos un valor de 8 dias/afio (rango 0-76) en el tiempo de estudio.
Proyectando los datos anuales, la mediana es de 30 dias/ano
(rango 0-262) (Tabla 2).

Tabla 2 - Riesgo de sangrado.

Tabla 1 - Dias fuera de rango TTR > 60/afio.

Media 76,21
Error tipico 4,52
Mediana 87,33
Moda 0,00
Desviacién estandar 45,24
Varianza de la muestra 2046,39
Curtosis -1,19
Coeficiente de asimetria -0,25
Rango 143,94
Minimo 0,00
Maximo 143,94
Suma 7620,51
Cuenta 100

Observamos que los pacientes mal controlados necesi-
tan un promedio de un control cada 19 dias, mientras que el
paciente con TRT superior a 60 % se realiza un control cada
24 dias; es decir, un paciente en seguimiento que no controla
adecuadamente su INR necesitard 23 controles en el afio y un
paciente con controles habituales en rango terapéutico sélo
17 (Tabla 3).

El5 % (n=7) de la poblacién anticoagulada en seguimiento
en nuestro centro presenta valores de CHA2D2-VASC inferior
a 2, por lo que estan anticoagulados innecesariamente. E1 78 %
(n=107) de los pacientes son mayores de 75 anos, el 55 % muje-
res (n=76) y el 15 % (n= 21) ha presentado clinica de ictus; el
65 % (n= 89) tiene diagnéstico previo de hipertensién, el 31 %
(n= 42) de diabetes y 32 % (n= 44) ha tenido clinica de insufi-
ciencia cardiaca (Fig. 2).

E17 % de los pacientes presenta valores de CHAD2-Vasc de
2 puntos, el 20 % 3,el 28 % 4,e124 % 5,el 9 % 6 y el 4 % 7 (Fig. 3).

Comentario

Los datos obtenidos, similares a otros de nuestro entorno, reve-
lan que el programa de seguimiento de la anticoagulacién es

Controles > 3

Controles > 3 (datos anuales)

Media 15,2992701 Media 46,2815
Error tipico 1,54631395 Error tipico 4,9335
Mediana 8 Mediana 30,3614
Moda 0 Moda 0,0000
Desviacién estandar 18,0991408 Desviacién estandar 57,7453
Varianza de la muestra 327,578897 Varianza de la muestra 3334,5202
Curtosis 1,42664721 Curtosis 2,9395
Coeficiente de asimetria 1,3175606 Coeficiente de asimetria 1,6675
Rango 76 Rango 262,1359
Minimo 0 Minimo 0,0000
Maximo 76 Maximo 262,1359
Suma 2096 Suma 6340,5625
Cuenta 137 Cuenta 137
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Tabla 3 - Dias entre controles y nimero de controles/afio.

N° dias entre

controles N° controles/afio
Pacientes con mal control 19,10 23,88
Pacientes con buen control 24,46 16,70
Puntuacién

30%

25%

20%

15%

10%

5%

Figura 3 - Puntuacién CHA2DS2-Vasc.

adecuado, pues la mayoria de los pacientes se encuentran la
mayor parte del tiempo en rango (TRT > 60 %), pero los datos
demuestran que un nimero considerable de ellos presentan un
riesgo elevado de AVC. También observamos que los pacientes
con TRT menor de 60 % necesitan un nimero mayor y mas
frecuente de controles que los que tienen valores de TRT mayor
(6 controles anuales mas). Estudios observacionales internacio-
nales consideran que un mayor nimero de cambios de dosis
de warfarina implican un peor control y un menor tiempo
en rango®.

El hecho de que la mayoria de los pacientes en seguimiento
sean mayores de 75 afios y que esta poblacién presenta un
mayor numero de patologias nos permite concluir que el riesgo
de AVC es mayor.

Considerando que el paciente aumenta aproximadamente
1,2 puntos adicionales de riesgo por cada elevacién de la escala
CHAD?2 en 1 punto (mds concretamente el valor de 1 corres-
ponde a un 2,8 % de riesgo, 2 puntosaun4 %,3aunb5,9 %,4 a
un 8,5 %,5aun 12,5 % y 6 a un 18,2 %), el 93 % de los casos tie-
nen un riesgo adicional en funcién de la escala CHA2DS2-VASC.

A pesar de que se considera buen control valores de TRT
superiores a 60 %, nos preguntamos qué ocurre el resto del
tiempo, es decir ese 50 % de tiempo restante en el que los
controles de INR estan fuera de rango: es decir, los pacientes
que mantienen un TRT aceptable (73 %) tienen una media anual
de 76 dias fuera de rango, con un riesgo aumentado; aunque
este margen se considera seguro, hay que considerar que 97 %
de ellos tienen un riesgo afiadido en funcién de los valores de
CHA2DS2-VASC.

También hay que tener en cuenta que una proyeccién anual
de los dias con INR > 3 conlleva una estimacién de moda de
30 dias al afo en riesgo de hemorragia.

La aparicién de los nuevos anticoagulantes orales supone
una alternativa a considerar igualmente de forma individual

Factores de riesgo

80%
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60%
50%
40%
30%
20%

10% 7
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IC HTA >75 DV

ACV VASC 65-75 Mujer

Figura 2 - Factores de riesgo CHA2DS2-Vasc.

en nuestros pacientes en riesgo, siguiendo las directrices de
las sociedades cientificas'>*.

Conclusiones

Es necesario evaluar el riesgo de AVC de forma individualizada
y de forma directa por el equipo de atencién primaria res-
ponsable del paciente considerando el riesgo segun criterios
CHA2DS2-VASC y el TRT con herramientas sencillas disponi-
bles implementadas en el programa electrénico de gestién de
historia clinica, de forma que el médico de atencién primaria
disponga de los valores de INR y TRT para evaluar adecuada-
mente el riesgo de AVC.

De igual forma hay que considerar la variabilidad en con-
troles INR y numero de controles necesarios para mantener
un TTR aceptable.
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