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El tfratamiento con anticoagulantes orales (TAO)
ha supuesto una mejora notable en el prondsti-
co de multitud de patologias'4. La sensibilidad a
los anticoagulantes varia segin los individuos y se
hace imprescindible la realizaciéon de pruebas de
coagulacién para adaptar constantemente la dosi-
ficacion segun los resultados obtenidos. La forma de
controlar el nivel de anticoagulacion del paciente
es a través del tiempo de protrombing; para evitar
diferencias entre los distintos sistemas de medicion
del tiempo de protrombina y asi poder estandarizar
el control del TAO se introdujo el INR (International
Normalized Ratio). Desde hace anos este control se
viene realizando en muchos centros de atencidn
primaria con la ayuda de dispositivos portdtiles de
determinacién de INR en sangre capilars.

La aparicién de los nuevos anticoagulantes nos
hace pensar que los controles periddicos del pa-
ciente anticoagulado van a desaparecer; sin em-
bargo, las indicaciones para las que estdn aproba-
dos nos llevan a la realidad de que el TAO actual
y, por tanto, los controles peridédicos convivirdn con
nosotros todavia durante varias décadasé.

En varios estudios europeos, incluidos algunos
realizados en Espanal®4, se comienza a plantear
el autocontrol con, hasta ahora, buenos resultados.
Estas perspectivas nos llevan a plantearnos seria-
mente la posibilidad de ensenar a determinados
grupos de pacientes a controlar domiciliaricmente
su TAO, lo cual mejorard su calidad de vida'0-14,

Queremos averiguar si pacientes seleccionados
en atencién primaria son capaces de realizar un
autocontrol domiciliario de su TAO. Hemos disena-
do un estudio casi-experimental en el que evalua-
remos la eficacia de una intervencién en forma de
educacion para la salud en un grupo de pacientes
anticoagulados que realizard un autocontrol domi-
ciliario de su TAO, y la compararemos con la de ofro
grupo similar que realiza su control de TAO de forma

convencional (grupo control). La respuesta a eva-
luar es la capacidad de obtener correctamente es-
tos controles.

Los objetivos secundarios son evaluar la calidad
de dicho control, la aparicién de complicaciones o
la calidad de vida en ambos grupos.

MATERIAL Y METODOS

El estudio se realizdé en un centro de atencion pri-
maria de la Comunidad de Madrid entre 2009 y
2010.

De entre todos los pacientes en TAO selecciona-
mos nuestra poblacién diana. Los criterios de inclu-
sion fueron: edad superior a 18 anos e inferior a 70,
independientes para las actividades basales de la
vida diaria, mds de tres meses en TAO, con unad pad-
tologia cuya duraciéon del tratamiento prevista sea
mds de 6 meses desde la fecha de inclusién en el
estudio, domiciliados en Parla (Madrid), controla-
dos desde atencion primaria y con interés expreso
en participar en el estudio.

Excluimos a quienes no cumplian los criterios pre-
vios o presentaban imposibilidad para el manejo
del Coagucheck debido a factores fisicos (proce-
sos artrésicos graves, deformantes, mutilaciones o
secuelas isquémicas con déficit motor).

Seleccionamos aleatoriamente a 40 pacientes.
Obtuvimos su consentimiento informado por escri-
to y a continuacién se les asignd al grupo experi-
mental (autocontrol domiciliario del TAO) o al grupo
conftrol (control convencional del TAO). La asigna-
cién a ambos grupos se estratificd por sexo, edad
(menores de 60 anos o entre 61 y 70 anos), etiologia
y anos de anticoagulacién. Distribuimos 20 pacien-
tes en cada grupo.

El seguimiento de los pacientes asignados al
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grupo de control convencional del TAO se hizo de
forma inmediata, tal y como se hacia anteriormen-
te. Sus resultados en relacién con las determinacio-
nes de INR, cambios de dosis o complicaciones se
registraron en el programa de historia clinica infor-
matizada utilizada en atencién primaria (OMI-AP v
6.1).

Los 20 pacientes del grupo de intervencion rea-
lizaron un programa formativo previo que incluia
una sesion individual para aprender a utilizar el mo-
nitor portdtil Coagucheck® de Roche Diagnostics.
Las sesiones incluian situaciones prdcticas que de-
bian resolver satisfactoriamente. A cada paciente
de este grupo se facilitaba durante 6 meses un mo-
nitor portdatil Coagucheck con el que realizaba sus
determinaciones de INR con una frecuencia quin-
cenal; ademds debia ajustar sus dosis de acenocu-
marol para mantener su TAO en los niveles adecua-
dos. Cada paciente anotaba todos los resultados
de sus INR en un cuaderno individual de recogida
de datos, asi como las dosis de acenocumarol o
cualquier incidencia que quisieran hacer constar.
Al final del estudio los pacientes de ambos grupos
rellenaban un cuestionario de calidad de vida.

Obtenemos el resultado principal del estudio al
evaluar la capacidad de los pacientes del grupo
de autocontrol para realizar sus controles de forma
correcta; lo efectuamos comprobando los ajustes
de dosis en relacién con el INR obtenido a través
de los datos del cuaderno individual de recogida
de datos. El resultado final a valorar es el porcenta-
je de cambios o ajustes (actitudes) de dosis correc-
tos en relacion con el INR obtenido. Se trata de un
resulfado descriptivo.

Valoramos la eficacia del estudio segun el crite-
rio de intencidn de fratar y también segun el crite-
rio de tratamiento. La variable de valoracién prin-
cipal respecto a la eficacia fue el porcentaje de
registros en rango, entendiendo registros en rango

como el porcentaje de valores individuales de INR
incluidos dentro de los limites pretendidos (DE 0,1).

Ademds, evaluamos el porcentaje individual de
tiempo de permanencia dentro de los limites pre-
tendidos, calculado mediante una interpolacion
lineal. Utilizamos la t de Student para comparar
estas dos variables en ambos grupos (autocontrol
domiciliario y control convencional).

Como medida de dispersion evaluamos la dis-
tancia media al punto central delrango pretendido
de los resultados individuales de las determinacio-
nes de INR. Utilizamos la prueba de Mann-Whitney
para comparar ambos grupos de fratamiento.

A la hora de valorar la calidad de vida ufiliza-
mos la adaptacion espanola del cuestionario de
calidad de vida para pacientes anticoagulados
de Sawiki, validada por Sdnchez Gonzdlez y cols'’.
Este test explora la calidad de vida del paciente
anficoagulado mediante una serie de preguntas
(32) al paciente siguiendo una escala cuantitafi-
va, con un nUmero entre el 1y el 6 (1 equivale a
“nada” y é a “mucho”). La puntuacion final dentro
de cada drea explorada se obtiene de la media
de los resulfados obtenidos. De esta forma, explo-
ramos la “satisfaccion” mediante las preguntas 4,
12, 14, 15, 21 y 27; la “autoeficacia” mediante las 5,
9, 18 y 24; las “limitaciones diarias” mediante las 2,
3. 6,7 11,22y 23; y las “alteraciones sociales” con
las preguntas 16, 17, 20, 29 y 32. Dado que fodos
son pacientes anficoagulados, hemos anulado las
preguntas que valoran el estrés. Utilizamos la t de
Student para comparar estas variables obtenidas
en ambos grupos.

Las comparaciones estadisticas incluyeron los IC
del 95 % vy el valor de p inferior a 0,05 se considerd
estadisticamente significativo. Utilizamos el progra-
ma SPSS, versidon 13, y el G-Stat 2.0 para todos los
andlisis.

Figura 1. Actitudes del grupo de autocontrol . .
ante el resultado del INR Figura 2. Porcentaje de INR en rango
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RESULTADOS

De los pacientes seleccionados inicialmente ob-
tfuvimos dos grupos: uno control, de 20 pacientes,
y ofro de intervencién, de otros 20. Tras las sesiones
de formacién finalmente quedaron incluidos en el
grupo de autocontrol 14 pacientes. Los 20 pacien-
tes aleatorizados en el grupo control finalizaron el
estudio. Podemos observar las caracteristicas ba-
sales de ambos grupos en la tabla 1.

Ambos grupos son homogéneos y no observa-
mos diferencias estadisticamente significativas en
cuanto a la distribucién de las caracteristicas ba-
sales, salvo por un mayor nUmero de anos de anti-
coagulacién en el grupo de intervencion. A priori,
esta diferencia confiere una mayor experiencia en
el uso de los anticoagulantes orales a los pacientes
del grupo de autocontrol, aungque la media de los
anos de anticoagulacion del grupo control (casi 7
anos) asegura la similitud de las caracteristicas de
ambos grupos en este aspecto.

Los resultados de la intervencion se pueden ob-
servar en la tabla 2.

Los 14 pacientes (100 %) del grupo de autocon-
frol fueron capaces de realizar sus determinacio-
nes de INR en sus domicilios asi como de ajustar sus
dosis de anticoagulante en funcién del resultado
del INR obtenido. El 79,19 % (DE 14,62) de sus deci-
siones fueron correctas (figura 1).

Segun el criterio de tratamiento real, este grupo
realiz6 187 determinaciones de INR; la media de los
porcentajes de las determinaciones individuales
enrango del INR fue de 61,69 % (DE 20,49) (figura 2).
Segun el criterio de intencion de tratar, se realiza-
ron 228 determinaciones de INR (rango de 5-21 por
paciente), con un 61,19 % (DE 19,39) dentro de los

limites pretendidos.

Segun el criterio de tratamiento real, el grupo
de autocontrol realizd 63 cambios de dosis, lo que
equivale a 33,68 % de las determinaciones. La me-
dia de las distancias de los INR individuales al punto
medio de los mdargenes de los valores pretendidos
fue de 0,65 (DE 0,28). El tiempo medio de perma-
nencia en el estudio fue de 206,5 dias, con una me-
diana de 222. Este grupo se mantuvo durante una
media de 68,06 % (DE 21,58) del fiempo de evalua-
cion dentro del rango de INR requerido (figura 3).

Podemos observarenlatabla 2losresultados tan-
to por intenciéon de tratar como del grupo control.

Respondieron al cuestionario de calidad de vida
16 pacientes del grupo de control convencional y
14 del grupo de autocontrol. Uno de los pacientes
que contestd dentro del grupo de autocontrol no
realizé finalmente sus determinaciones en el domi-
cilio, sino que siguidé el control convencional; por
ello, hemos incluido los resultados de su test entre
los del grupo de control convencional (tabla 3).

COMENTARIO

Debido al escaso niUmero de pacientes (38) y a
la corta duraciéon del estudio (6-8 meses) los resul-
tados de nuestra experiencia son dificilmente ex-
frapolables a otros grupos de pacientes, pero no
era ese nuestro objetivo. Al tratarse de un estudio
pequeno, en un centro de salud Unicamente, pre-
tendemos que sirva como experiencia piloto que
dé pie a otros estudios mds ambiciosos, costosos,
multicéntricos y con una poblacién evaluada mds
amplia, que demuestren la capacidad de los pa-
cientes seguidos en atencidén primaria de controlar
y ajustar su TAO en funcién de una habilidad ad-
quirida con la educacion para la salud facilitada
en su centro de salud.

Figura 3. Porcentaje del tiempo dentro del rango
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No hemos obtenido resultados valorables en
cuanto a las que deberian ser las principales va-
riables de eficacia de cualquier estudio sobre pa-
cientes anticoagulados, que no son ofras que la
disminucién de las complicaciones hemorragicas,
la disminucién de acontecimientos tromboembdli-
cos y/o el aumento de la supervivencia, fundamen-
talmente porque el periodo de evaluacién ha sido
relativamente corto (menos de 8 meses). La mayo-
ria de los estudios de este tipo evaltan, aligual que
el nuestro, el porcentaje de determinaciones de
INR dentro del rango pretendido como forma de
evaluacion fundamental del control del TAO. Esta
variable, junto con la medicion del tiempo de per-
manencia dentro de los limites pretendidos, son va-
riables de valoracién intermedias que pueden te-
ner una correlacion mds o menos alta con las tasas
de incidencia de complicaciones clinicas.

Algunos estudios, como el de Menéndez-
Jandula™¥ en Espana o el de Beyth en Estados
Unidos, ponen en duda la utilidad de evaluar la se-
guridad de la anticoagulacion oral con el empleo
del porcentaje de determinaciones de INR dentro
de los limites o el porcentaje del tiempo de per-
manencia dentro de ellos, ya que no estd del ftodo
claro que estas variables se correlacionen con la
disminucién de las complicaciones mayores; no
obstante, ofros autores, como Samsa'®5, Sawicki,
Fitzmaurice o sobre todo Rosendaalé (autor del
método Rosendaal de evaluacion del TAO), defien-
den la utilidad de las variables anteriormente sena-
ladas en sus estudios.

En relacion con los grupos evaluados, los nues-
tros son bastante homogéneos y con una me-
dia de edad joven (53 anos). El tiempo de segui-
miento fue similar al de otros estudios'#18-21, como
Gadisseur, Fitzmaurice, Watzke, Cromheecke vy
Sawiki. Estos evaluaron grupos de pacientes de ca-
racteristicas similares a las de los nuestros (54, 63,
54, 42 y 55 anos, respectivamente, de edad media)
gue realizaban autocontrol de su TAO con porcen-
tajes similares de determinaciones de INR en ran-
go (66, 66, 84, 55y 53 %, respectivamente). Sidhu,
Kortke y Ansell realizaron seguimientos mds largos
(24, 38 y 44 meses, respectivamente) con resulta-
dos del grupo de autocontrol algo mejores (68, 78
y 89 %, respectivamente, de determinaciones de
INR en rango). Menéndez-Jadndula evalud un gru-
po de autocontrol con fiempo de seguimiento de
12 meses con similar resultado que el nuestro (59
% de determinaciones de INR en rango). Nuestra
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experiencia muestra un porcentaje de determina-
ciones de INR en rango en el total de los pacientes
participantes (38) bastante aceptable (62,61 %, DE
16,63) y un buen resultado en el grupo de autocon-
trol (61,19 %, DE 19,39).

En los estudios en los que se habia medido el
porcentaje del tiempo dentfro del rango preten-
dido (Gadisseur, Fitzmaurice, Sidhu y Menéndez-
Jandula) los resultados son similares a los de nuestro
grupo de autocontrol (69, 74, 76, 64 %, respectiva-
mente, frente a 68,8 %).

En referencia a nuestro objetivo primario, la ca-
pacidad de un grupo de pacientes formados para
realizar autocontrol de su TAO, observamos que los
14 pacientes efectuaron correctamente sus regis-
fros de determinaciones de INR durante una media
de 206 dias (casi 7 meses) y mediana de 222 dias.
Ademds, al analizar las actitudes tomadas por ellos
en relacién con posibles cambios de dosis, encon-
tframos que casi 80 % de las decisiones fomadas
fueron acertadas (79,16 %). Indudablemente, refor-
zando periddicamente la formacién de estos pa-
cientes conseguiriamos mejorar este porcentaje.

Es importante senalar el abandono de 5 pacien-
tes del grupo de autocontrol antes de iniciar sus
controles (25 %). Esto nos muestra que realmente
hay muchos pacientes que prefieren una actitud
pasiva en el control de sus cifras de INR, bien porin-
seguridad, bien por miedo, y que la inclusién de un
paciente en un grupo de autocontrol depende en
gran medida de la alta motivacion del mismo. Es
un porcentaje de abandonos similar al de otros es-
tudios con formacién de pacientes para autocon-
tfrol (17-33 %).

Tomando los resultados segun intencidn de tratar
observamos que el grupo de control convencional
obtuvo mejores resultados, con 2 puntos porcen-
fuales por encima de los del grupo de autocontrol
(63,81 %, DE 15,64, frente a 61,19 %, DE 19,39), aun-
gue no constituyen diferencias estadisticamente
significativas (p=0,65, IC 95 %). El andlisis del tiem-
po dentro del rango nos muestra mejores resulta-
dos también en el grupo control, con casi 7 pun-
fos porcentuales por encima de los del grupo de
autocontrol (75,17 %, DE 21,58, frente a 68,80 %, DE
20,22), sin que tampoco las diferencias sean esta-
disticamente significativas (p=0,24, IC 95 %). Estos
resultados nos muestran que el autocontrol domi-
ciliario es posible, ya que los resultados en ambos
grupos son similares.
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El grupo de autocontrol realizé mds cambios de
dosis (21,28, DE 14,42, frente a 28,15, DE 21,81, p=0,26
IC 9 5%) probablemente como consecuencia de la
formacién recibida. Los profesionales médicos son
mdas permisivos con los rangos y hemos observado
actitudes mds conservadoras cuando las determi-
naciones de INR estdn fuera de lo recomendado.

La distancia media al punto central del rango
de los resultados de las deferminaciones de INR es
muy similar en ambos grupos (0,61, DE 0,2, frente a
0,64, DE 0,26, p=0,97, IC 95 %).

Los resultados globales de la evaluaciéon de la
calidad de vida (tabla 3) son similares a los del Uni-
co estudio de calidad de vida en pacientes anti-
coagulados en Espaia y en atencidn primaria que
hemos encontrado. El resultado en la dimensién de
“satisfaccion” es mejor en nuestro grupo (1,91, DE
0,93, frente a 1,65, DE 0,66), mientras que en “au-
toeficacia”, “limitaciones diarias™ y “alteraciones
sociales” son similares a los de Sdnchez Gonzdlez R
y cols (respectivamente: 4,98, DE 0,96, frente a 4,98,
DE 0,79; 1,67, DE 0,84, frente a 1,59, DE 0,77; 1,33, DE
0,62, frente a 1,31, DE 0,43).

Comparando nuestros dos grupos encontframos
gue obtenemos resultados mejores y estadistica-
mente significativos en las dimensiones “satisfac-
cion” y “autoeficacia” (respectivamente: 1,37, DE
0,37, frente a 1,87, DE 0,76, p=0,039, IC 95 %; 5,50, DE
0,42, frente a 4,58, DE 0,8, p<0,001, IC 95 %). También
se obtienen puntuaciones mejores en las dimensio-
nes “limitaciones diarias” y “alteraciones sociales”,
aunque sin significacién estadistica. De esta forma
observamos que el grupo de pacientes con auto-
control obtfiene resultados significativamente mejo-
res en cuanto a la calidad de vida respecto de los
que realizan un control convencional de su TAO.
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TABLAS

Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas del grupo de autocontrol y del grupo control

Andlisis segun intencién de tratar Andlisis segun tratamiento
Grupo Autocontrol. Grupo control Grupo Autocontrol Grupo Control
Variable (n=20) (n=20) (n=14) (n=20)
n % n % n % n %
Sexo:
Hombre 12 60 12 60 9 64,28 12 60
Mujer 8 40 8 40 5 35,71 3 40
Edad (DE) 53,75 (10,85) 53,35 (9,81) 51,92 (11,39) 53,35 (9,81)
Etiologia:
ETV 3 15 3 15 2 14,29 3 15
Prev E.C. 6 30 6 30 5 35,71 6 30
Protesis Met. 4 20 3 15 2 14,29 3 15
Enf C.C. 7 35 8 40 5 35,71 8 40
Prev E.A 0 0 0 0 0 0 0 0
Anos de anti 8,95 (5,09) 6,9 (4,12) 9,35 (5,52) 6,9 4,12)
coagulacién (DE) ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’ ’

Tabla 2. Resultados y analisis de las variables definidas en ambos grupos (autocontrol frente a

control) tanto por intencion de tratar como segin tratamiento real

Analisis segun intencidn de tratar Analisis segun tratamiento
Autocontrol Tto_ Valor Autocontrol Tto_ Valor
convencional | de p convencional dep

Pacientes 18 20 14 20
Determinaciones
de INR: n 228 176 187 176
Cambio de dosis: n (%) 72 (29,62) 39 (21,15) 63 (33,68) 39 (21,15)
Proporcién indi-
vidual de cambios 28,15 021,81) | 21,28 (14,42) | 0,26 | 29,66 023,78) | 21,28 (14,42) 0,21
de dosis: % (DE)
A_nalisis de.eﬁca— 17 20 14 20
cia general: n
INR individuales dentro
de los limites: % (DE) 61,19 (19,39) | 63,81 (15,44) | 0,65 61,69 (20,49) | 63,81 (15,44) 0,73
Tiempo individual den- | 68,80
tro de los limites: % (DE) 020,22) 75,17 (21,58) | 0,24 | 68,06 (12,51) | 75,17 (21,58) 0,23
Distancia del INR:
valor (DE) 0,64 (0,26) 0,61 (0,2) 0,97 0,65 (0,28) 0,61 (0,2) 0,98
Mediana de segui- 211 196 222 196
miento en dias
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