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Presentacion

a Sociedad Espafiola de Trombosis y Hemostasia (SETH) y la Asociacién Espafola de Hematologia

y Hemoterapia (AEHH) han elaborado un documento sobre la gestion del control del tratamiento

anticoagulante oral ambulatorio, que serd presentado en su proximo Congreso conjunto, a cele-
brar en Tarragona. Esta breve nota pretende ser una justificacion de su necesidad y un resumen de su
intencion, sin extenderse en explicar su contenido, ya que espero que éste no precise explicacion, de lo
contrario habriamos errado en su desarrollo.

Todos somos conscientes de que la atencion al paciente anticoagulado ha aumentado numérica-
mente en los Ultimos afios de forma desmesurada. No entraré en analizar el por qué, que es de sobra
conocido y que, en cualquier caso, se expone en el documento. Pero el hecho es que este tema se ha
convertido en un problema social que estd comenzando a preocupar a las autoridades sanitarias, espe-
cialmente a nivel autondmico, y creemos que es responsabilidad de los especialistas que hemos lleva-
do a cabo este control durante afios, el orientar a los encargados de la politica sanitaria en la busque-
da de soluciones.

Como se dice en el documento que comentamos, las soluciones han de mejorar la accesibilidad
del control, aproximando éste al paciente y evitando la masificacion, y lo han de hacer manteniendo los
costes economicos en un nivel racional y sostenible. Pero para nosotros, como meédicos, lo principal es
que el logro de estos objetivos no conduzca nunca a una reduccién de la calidad asistencial. Por ello,
hemos desarrollado un texto en el que tienen cabida diversos modelos asistenciales y para cada uno de
ellos se exponen unas condiciones o exigencias minimas cuyo cumplimiento garantizaria el manteni-
miento de dicha calidad asistencial.

¢Por qué varios modelos? Porque teniendo en cuenta las variables geogréficas, los medios asisten-
ciales ya disponibles, las caracteristicas clinicas de los pacientes y, también, sus necesidades y preferen-
cias personales, son necesarias soluciones multiples, y es previsible que en una misma comunidad auto6-
noma coexistan varias de ellas.

Por ultimo, recodar que reducir el control del tratamiento anticoagulante oral a un mero ajuste de
su dosis en funcion de un resultado analitico es una simplificacion inaceptable. El paciente requiere del
criterio y del consejo del médico en mdltiples circunstancias, que se detallan en el texto. No es licito
renunciar a esta labor clinica, ni por imposicion institucional ni por propia iniciativa, justificandonos en
el gran numero de controles.

El objetivo dltimo del documento es dotar al hematdlogo, para su dialogo con la administracion
sanitaria, de una herramienta cuya fuerza reside en la amplia representatividad del grupo redactor y en
el apoyo de las Juntas Directivas de ambas Sociedades.

Fernando Martinez Brotons
Coordinador del proyecto



Recomendaciones acerca del
control del tratamiento

anticoagulante oral

INTRODUCCION

Caracteristicas

El tratamiento anticoagulante oral (TAO) presenta
unas caracteristicas especiales que hacen necesa-
rio un cuidadoso control de su dosificacion y una
continua vigilancia clinica.

Estas caracteristicas se pueden resumir como:

= Dosis diaria muy variable a nivel individual.

= Escasa separacion entre dosis insuficiente y
excesiva.

= Interferencias por otros farmacos.

= Interferencias por cambios en la dieta.

= Posibilidad de complicaciones hemorragicas
o trombdticas a pesar de un control correcto.

Prevalencia

Pacientes en TAO estimados en Espafia 400.000

Por patologias:

= Protesis valvulares cardiacas metalicas 50.000

< Fibrilacion auricular ( > 65 afios )* 250.000

= Profilaxis secundaria tromboembolismo
venoso/trombofilia 75 000

« Varios 25.000

*En los proximos afios, esta cifra puede duplicarse a
incrementos del 20% anual

Costes del control TAO

Para el adecuado control clinico-bioldgico de
estos pacientes se precisarian al menos 5 millo-
nes de controles anuales, estimando unos gastos
de 12 € por control (esta cifra es muy variable,
pero sirve como referencia la de los grandes cen-
tros sanitarios). En estos gastos se incluyen el per-
sonal, material y repercutidos.

Total gasto generado por el control del TAO:
60 millones de € anuales

ambulatorio

Estimacion de patologias evitadas anualmente
= Embolias cerebrales:

- En protesis valvulares cardiacas 5.000
- En cardiopatias 10.000
= Recidivas de tromboembolismo

venosa o arterial 7.500

Estimacion de los costes de las patologias evitadas
= Embolias cerebrales:
Gastos originados en fase aguda y
subaguda por cada proceso

Total: 900 millones € anuales
= Recidivas de tromboembolismo venoso o arterial:
Gastos originados en fase aguda
y crénica por cada proceso

Total: 75 millones € anuales

60.000 €

10.000 €

En resumen: Los gastos originados por el con-
trol del TAO son 15 veces menores que los gastos
gue supondrian las complicaciones evitadas.
Pero lo méas importante es que se evitan, ademas
de sufrimiento humano, 6.000 muertes anuales
por esta causa.

Control del TAO

Dentro del control del TAO hay que distinguir dos
aspectos: el control analitico y el control clinico.
El primero consiste en la realizacién del tiempo
de protrombina mediante una tromboplastina de
alta sensibilidad y expresando los resultados
como “razén normalizada internacional” (INR),
siendo preceptivas las condiciones de estandari-
zacion de la fase preanalitica y analitica.

El control clinico, en la fase inicial del trata-
miento, debera confirmar la indicacion, estable-
cer su duracion y el nivel terapéutico. Posteriores
controles no se limitan a ajustar la dosis en fun-
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cion de la INR, sino que se debera responder a
las consultas del paciente relacionadas con la
compatibilidad de otros farmacos o las precau-
ciones a tomar antes de exodoncias o interven-
ciones quirurgicas, asi como adecuar el trata-
miento a las complicaciones hemorragicas o
trombdéticas que puedan aparecer. Actualmente,
es especialmente frecuente la necesidad de esta-
blecer pautas preoperatorias ambulatorias, debi-
do al incremento de la cirugia de corta estancia
hospitalaria.

El perfil del especialista encargado de este
control clinico ha de ser el siguiente: ha de ser
médico por imperativo legal y con formacién cli-
nica adecuada; ha de tener un conocimiento pro-
fundo de la Hemostasia y experiencia en el trata-
miento de las complicaciones hemorragicas y
trombdticas.

El hemat6logo es considerado el especialista
mas adecuado para realizar este control. El conte-
nido de su programa MIR contempla un conoci-
miento profundo de la Hemostasia y del trata-
miento de las hemorragias, siendo la Unica espe-
cialidad que incluye el control de los tratamientos
anticoagulantes en su programa de formacion.

Por estos motivos, el hematdlogo ha sido, tradi-
cionalmente, el encargado del control del TAO en
nuestro pais, y el éxito de esta terapéutica, que
aporta tantos beneficios a las multiples patologias
y cuya cuantificaciéon ya se ha citado, se ha debi-
do a que los hematdlogos han realizado una con-
tinua actualizacion de conocimientos y metodicas.

Un modelo asistencial ideal, dentro del control
hospitalario, es aquél en el que la base de la aten-
cién del paciente corre a cargo de enfermeria cli-
nica altamente especializada, requiriéndose la
participacion del médico s6lo para resolver con-
sultas o problemas de mayor importancia.

No obstante, esta situacion ha comenzado a
cambiar en algunos puntos del estado como con-
secuencia del aumento del nimero de pacientes
sometidos a este tratamiento. Este se cifra en un
incremento anual del 20% en los Ultimos afos,
debido a un aumento de las indicaciones en car-
diologia, especialmente la fibrilacion auricular

no valvular, a que la edad avanzada ya no se con-
sidera una contraindicacién para el tratamiento,
al envejecimiento de la poblacion y a la baja
incidencia de complicaciones, debida a la mejo-
ra en los métodos de control analiticos y clinicos.

Las consecuencias de este incremento del TAO
han sido la masificacion de la asistencia hospita-
laria 'y, como consecuencia, la desviacién del con-
trol hacia otros especialistas en algunos puntos del
Estado, especialmente hacia los médicos de
Asistencia Primaria.

Sin embargo, la masificacién no es el Gnico pro-
blema en este tipo de asistencia. A ella debe sumar-
se la dificultad de desplazamiento a las unidades
de control hospitalarias por parte de los pacientes
gue viven en areas de poblacion dispersa.

Por tanto, cualquier plan de ordenaciéon del
control del TAO debe tener tres objetivos priori-
tarios:

= Evitar la masificacion en la asistencia.

< Aproximar las unidades de control al domi-
cilio del paciente.

< Mantener la calidad clinica y analitica del
control, garantizando que todo paciente dispon-
ga de un médico capacitado al que dirigir sus
consultas.

MODELOS DE

ORGANIZACION DEL CONTROL

Dentro de la sanidad espafiola, dada la capaci-
dad de gestion de las comunidades autbnomas
sobre este tema, cabe esperar la coexistencia de
varios modelos de atencién al paciente anticoa-
gulado. En este documento trataremos de esta-
blecer unos minimos que garanticen la calidad
asistencial en cada uno de ellos.

1. Sistema de descentralizacién con ATS

de Asistencia Primaria y control

centralizado por el hemat6logo

Este sistema se basa en la realizacion del control
de la INR por puncién digital (sangre capilar), por
personal de enfermeria de Asistencia Primaria, en
coagulémetro portatil. El resultado es volcado
automaticamente desde el coagulémetro al siste-
ma informatico del correspondiente ambulatorio,
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gue esti conectado con el programa de anticoa-
gulacion situado en la Unidad de Hemostasia y
Trombosis del hospital. EI hematélogo, desde el
hospital, indica la pauta de anticoagulacion vy
transmite el correspondiente calendario al centro
de origen a través del sistema informatico, donde
lo imprimen y hacen llegar al paciente.

Con respecto a este método, cabe hacer las
siguientes consideraciones:

= Antes de iniciar la descentralizacion de cada
centro de salud o ambulatorio se impartird un
curso de formacién al personal de enfermeria que
va ha efectuar el control. Este programa de adies-
tramiento tedrico y practico es impartido por un
médico y una enfermera de la unidad hospitala-
ria, en cada centro. En el momento de la puesta
en marcha de la descentralizacion se desplazara
al centro correspondiente personal de la unidad
hospitalaria para resolver las dudas y problemas
que puedan surgir.

« Se debera elaborar una guia sencilla de
actuacion, para que el personal de enfermeria
resuelva problemas menores y sepa cuando debe
ponerse en contacto con el hematélogo o remitir
al paciente a la unidad de anticoagulacion hospi-
talaria.

= El sistema informético debe permitir que la
enfermera que efectta el control haga llegar al
hematologo las incidencias ocurridas durante el
altimo periodo de control, como olvidos de la
toma, cambios de farmacos, complicaciones
hemorragicas, administraciéon de nuevos farma-
Cos U otros problemas. En la hoja de respuesta,
el hematdlogo puede hacer todas las considera-
ciones que considere oportunas, incluso indicar
las pautas para la preparacion de extracciones
dentarias, etc., que le hayan sido solicitadas.

= Solo se efecttan controles en Asistencia
Primaria a pacientes con anticoagulacion estable.
No se efecttian inicios de anticoagulacion en el
centro de salud o ambulatorio. Después de cada
ingreso hospitalario, el paciente debe efectuar, al
menos, el primer control en el hospital.

= El personal de enfermeria no esta autorizado
para modificar diagnésticos, rangos de anticoa-

gulacion, cambios en la medicacion ni siquiera
cambios en los datos demogréficos del paciente.

= Para garantizar la seguridad, el coagulome-
tro:

- Debe permitir la realizacién de controles de
calidad.

- Es recomendable que transmita de forma
automatica los resultados al sistema informatico.

- Es recomendable que a la ficha de cada
paciente se acceda por la lectura del cédigo de
barras.

Ventajas del sistema

e Es rapido, en pocos minutos el paciente dis-
pone del calendario de anticoagulacion, evitan-
do esperas prolongadas.

= Evita la masificacién hospitalaria.

= Permite mantener los criterios recomendados y
seguidos durante afios en las unidades de anticoa-
gulacién y unificados en la figura del hematologo.

= El hematdlogo es el responsable de la totali-
dad del control de anticoagulacion.

= Permite mantener actualizada en todo
momento la historia completa de anticoagula-
cion del paciente, sin que se pierdan resultados
efectuados en la periferia. La ficha del paciente
incluye todos los resultados y comentarios efec-
tuados en los centros de salud, en la consulta de
anticoagulacién hospitalaria y aquellos obteni-
dos durante los diferentes ingresos.

Necesidades del sistema

= Sistema informatico bidireccional, en el que
estén conectados el centro de salud o ambulato-
rio y la unidad de anticoagulacion hospitalaria y
que cumpla los requisitos de la Ley de Proteccion
de Datos.

2. Descentralizacion del control mediante
desplazamiento del hematdlogo

a otras areas de poblacion

Consiste en el desplazamiento de un hemato6logo
desde su centro hospitalario al centro de salud
mas proximo al paciente, de modo que éste tiene
acceso directo al médico para sus consultas. La
consulta para el control del TAO se realizara dia-
riamente o con menor frecuencia, dependiendo
del volumen de poblacién en tratamiento en esa
area y a criterio del facultativo responsable.
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Este modelo garantiza que la calidad asisten-
cial, tanto a nivel analitico como clinico, se man-
tenga a nivel similar a la del centro hospitalario
del que procede el hemato6logo. De este modo, se
asegura el cumplimiento de los tres objetivos
antes sefialados, siendo remarcable que la solu-
cion es Optima en cuanto al tercero.

La condicion necesaria para su establecimien-
to es el contrato de hematdlogos por parte del
servicio hospitalario responsable de esta asisten-
cia itinerante, para permitir su realizaciéon sin
deterioro de la asistencia hospitalaria.

3. Otras formas de descentralizaciéon

con control por el hematélogo

Estos sistemas se basan en la obtencion de muestras
de sangre en centros remotos por personal del area
ambulatoria. La muestra es analizada en laborato-
rios de Atencién Primaria que trasmiten el valor
INR a la unidad de control hospitalaria por fax u
otro medio, o bien, es remitida a la propia unidad
hospitalaria donde se analiza. La dosis es ajustada
por el hematélogo y el resultado remitido de nuevo
al area ambulatoria mediante fax u otro medio.

Con respecto a este método, cabe hacer las
siguientes recomendaciones:

= Se debera disponer de formatos de encuesta
mediante los que se transmita al hematélogo las
incidencias del tratamiento durante el udltimo
periodo de control, como olvidos de la toma,
complicaciones hemorragicas, administracion de
nuevos farmacos u otros problemas.

= El paciente dispondra de la posibilidad de
ponerse en contacto personal con el hemat6logo
para consultar, en caso de preparacion para ciru-
gia, complicaciones importantes, etc.

= El hematdlogo dispondra de la posibilidad de
ponerse en contacto personal con el paciente
cuando lo considere necesario (anticoagulacion
muy excesiva, etc.).

= Se tendra presente que el solo ajuste de la
dosis por un hemat6logo no es garantia de cali-
dad asistencial, si no se cumplen los puntos ante-
riores.

= Se garantizara que el transporte de las mues-
tras se realice en un tiempo méaximo de 4 horas y
que la temperatura de la muestra se mantenga
entre 8 y 25 °C.

4. Participacion de los médicos
de Asistencia Primaria en el control
Antes de describir las condiciones de este
modelo, se deben destacar dos puntos impor-
tantes:

= El médico de Asistencia Primaria no esta, en
principio, capacitado para realizar el control del
TAO, por no haber recibido formacion especifica
en este area.

< Mediante programas de capacitacién, teori-
cos y practicos, por parte de los hematologos,
puede realizar el control en condiciones estan-
dar, pero frente a complicaciones, pacientes de
alto riesgo tromboético o hemorrégico, gestacion,
0 preparacion para procedimientos cruentos,
debera consultar con el hematélogo responsable
del &reay, si es preciso, devolverle el control del
paciente de forma temporal o definitiva.

Estas premisas nos llevan a configurar el mode-
lo en forma de una estructura piramidal:

Los hematélogos del centro hospitalario res-
ponsable del area daran formacion teorica, en
forma de clases para grupos, a los médicos de
Atencién Primaria que vayan a encargarse del
control, asi como formacién practica, compar-
tiendo, al menos, una sesion de control en el cen-
tro hospitalario.

El centro hospitalario valora qué pacientes, por
su diagnéstico y factores de riesgo, son candida-
tos a ser transferidos al control en ambulatorio y
cuales es aconsejable que continden siendo aten-
didos en el hospital.

Esta clasificacion se realizar4d basandose en
tres parametros fundamentales:

a) Riesgo tromboembdlico de la patologia que
da lugar a la indicacion de TAO.

b) Riesgo individual de complicaciones trombo-
ticas y/o hemorrégicas que presenta cada paciente.

c¢) Duracion prevista para el TAO.

Con respecto al punto a) podemos distinguir
dos grupos principales:

1. Incluye patologias con incidencia de acci-
dentes tromboembolicos relativamente baja en
ausencia de TAO:

- Miocardiopatia dilatada.

- Fibrilacién auricular aislada (no valvular).
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- Valvulopatia mitral (en fibrilacién auricular la
incidencia es 3 a 5 veces superior).

2. Con elevada incidencia de complicaciones
trombdticas:

- Protesis valvulares cardiacas mecéanicas.

- Sindrome antifosfolipido (SAF).

- Tromboembolismo venoso en las primeras
semanas tras el episodio.

b) El riesgo trombotico o hemorragico indivi-
dual viene definido por:

e Su historia de complicaciones, previas al
inicio del tratamiento anticoagulante o durante
el mismo (accidentes embolicos a pesar de la
correcta anticoagulacién, complicaciones
hemorragicas graves, especialmente si son repe-
titivas).

= Condiciones clinicas crénicas asociadas
(insuficiencia renal cronica en hemodidlisis, reti-
nopatia diabética hemorragica, etc.)

= Situaciones clinicas transitorias de alto riesgo
(gestacion, neoplasia, etc.).

c) En cuanto a la duracién del tratamiento,
cabe diferenciar dos grupos principales:

= Tratamientos a largo plazo:

- En general, para la profilaxis del embolismo
sistémico de origen cardiaco.

- Profilaxis secundaria del tromboembolismo
venoso (TEV) cuando se asocia a patologias de
alto riesgo (SAF), a determinados tipos de trom-
bofilia congénita o es recidivante.

= Tratamientos a corto plazo:

- Profilaxis secundaria del TEV cuando no se
asocia a las situaciones arriba sefialadas.

- Determinadas indicaciones en las areas de
neurologia y cardiologia.

Distribucion de los pacientes

« Control en los centros hospitalarios:

- Pacientes con patologias asociadas a alto ries-
go de complicaciones tromboembodlicas.

- Pacientes con situaciones individuales de alto
riesgo trombatico y/o hemorragico.

- Pacientes con indicacion de anticoagulacion
a corto plazo. En este apartado destaca el TEV por
su importante riesgo trombotico durante las pri-
meras semanas, siendo necesario, en muchos
casos, practicar un estudio de investigacion de
trombofilia (congénita o adquirida) al término del

tratamiento, para decidir la necesidad o no de
proseguir la anticoagulacion.

= Control por Atencion Primaria:
- El resto de pacientes no incluidos en el apar-
tado anterior.

Cualquier paciente controlado por Atencion
Primaria puede pasar a control hospitalario, de
forma temporal o permanente, a peticion del
médico responsable de su tratamiento, cuando
aparezcan factores de riesgo individual perma-
nentes o transitorios. Por el contrario, cualquier
paciente temporalmente inestable puede pasar a
control en su ambulatorio cuando se estabilice.
De esta forma debe hablarse de flujos de pacien-
tes mas que de division de los mismos.

Es fundamental crear una estructura de cone-
xién entre el centro de control hospitalario y su
area de influencia en Atencién Primaria, con
objeto de mantener una fluidez de contacto para
la solucion de problemas puntuales o para esta-
blecer flujos de pacientes. El ideal seria que cada
unidad geografica Hospital-Atencién Primaria
estuviera conectada mediante una red informati-
ca, compartiendo bases de datos.

En este modelo seria aconsejable que el médico
de Asistencia Primaria dispusiera de un coagulo-
metro portétil para poder realizar la determinacion
analitica y la visita médica en un solo acto.

El centro hospitalario de referencia velara por
la calidad de los métodos analiticos empleados.

5. Autocontrol por parte del paciente

o sus familiares

La posibilidad de autocontrol por parte del
paciente o sus familiares es ya un modelo de efi-
cacia comprobada, y se puede considerar como
una posibilidad emergente, si bien cabe solven-
tar problemas tanto logisticos como econémicos
para una amplia implantacion.

Este modelo requiere de premisas fundamenta-
les:

= Se realizara una cuidadosa seleccion de los
pacientes o familiares que muestran capacidad y
actitud adecuadas para realizar el autocontrol.
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= El paciente o su familiar encargado del con-
trol deberé recibir una formacion teérica y prac-
tica adecuada, tanto en lo referente a la realiza-
cion de la prueba analitica, mediante dispositivos
destinados al control domiciliario, como en el
ajuste de la dosis.

= Se entregard al paciente la documentacion
necesaria para la comprension y manejo del con-
trol, asi como algoritmos que faciliten el ajuste de
dosis en funcién del resultado analitico.

= Existira constancia documental de la forma-
cién recibida por el paciente, asi como un con-

sentimiento informado firmado por éste, en vistas
a posibles reclamaciones.

= El paciente debera quedar vinculado al cen-
tro hospitalario de control, debiendo realizar en
él controles periddicos (por ejemplo, semestrales)
en los que rendird cuenta de los controles domi-
ciliarios realizados.

= Siempre que sea necesario, el paciente podra
consultar, telefénicamente o mediante visita a la
unidad de control, sus dudas, problemas o com-
plicaciones, o requerir la preparacién para pro-
cedimientos cruentos.

CONCLUSIONES

= En cualquier opcién de organizacion del control del TAO se garantizara la calidad
de la determinacion analitica y del ajuste de la dosis de anticoagulante.

= Todo paciente debe disponer de un médico con formacion adecuada para consultar
sus dudas, complicaciones o la preparacion para procedimientos cruentos.

= El hematdlogo es el responsable ultimo de la organizacion y disefio del control del

TAO en cualquier modelo asistencial.

= Dada la magnitud numérica del problema, que ha sido detallada en la introduccion
de este texto, y al tratarse en su mayor parte de patologias crénicas, el sistema que se
adopte ha de contemplar los aspectos sanitarios, sociales y familiares, y no limitarse
solamente a buscar una reduccion de los costes. El sistema sanitario espafiol, que esta
disefiado como uno de los mas generosos del mundo occidental, seria lamentable que
adoptara una postura cicatera en un problema de esta importancia social.




