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RESUMEN

OBJETIVOS: Evaluar la calidad del control clinico de los pacientes tratados con
warfarina, que asistieron a la clinica de anticoagulacién ambulatoria del Hospital General
San Juan de Dios durante los meses de junio y julio de 2015. POBLACION Y
METODOS: Se realiz6 un estudio descriptivo observacional a 305 pacientes, por medio
de una entrevista dirigida de 56 preguntas y revision de fichas clinicas, para evaluar la
calidad del control clinico de los pacientes que acuden a dicha institucién, a través de
cinco indicadores: calidad de vida, saberes del paciente anticoagulado, adherencia al
tratamiento, labilidad del cociente internacional normalizado (INR) y efectos adversos.
RESULTADOS: Para considerar una buena calidad del control clinico, la media de los
indicadores evaluados debia superar el 70%, sin embargo en el presente estudio el
resultado obtenido fue de 60%. Dichos indicadores tenian un valor estandarizado y de
acuerdo al resultado, éstos influyen positiva o negativamente; basandose en este criterio,
se determind que la calidad de vida (86%), la labilidad del INR (63%) y la ausencia de
efectos adversos (94%), intervinieron de manera positiva en el resultado obtenido.
Mientras que, los saberes del paciente anticoagulado y la falta de adherencia al
tratamiento, con un 18% y 41% respectivamente, influyeron de manera negativa en la
calidad del control clinico. Los factores de riesgo que se asocian a una falta de adherencia
al tratamiento fueron: la edad, el conocimiento de la enfermedad y el estado laboral.
CONCLUSIONES: La calidad del control clinico de los pacientes que acuden a la clinica
de anticoagulacion ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios es inadecuada. A
pesar de no cumplir los regimenes establecidos internacionalmente, y de ser la Unica
clinica existente en el pais con atencion a este grupo de pacientes, llegé a cumplir los
estandares relacionados a la calidad de vida, la labilidad de INR y ausencia de efectos
adversos, siendo estos dos Ultimos, indicadores en los cuales no influyen los rasgos

sociodemogréficos del paciente.

PALABRAS CLAVE: Calidad, Warfarina, Anticoagulacion, Saberes, Adherencia, Efectos

adversos, Labilidad, INR, Rango terapéutico.
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1. INTRODUCCION

Enfermedades crénicas como las patologias cardiovasculares y sus complicaciones
(infarto agudo de miocardio, valvulopatias, fibrilacion auricular, tromboembolia
pulmonar y trombosis venosa profunda entre otras), han aumentado su prevalencia
con el paso de los afios, convirtiéndose en un problema a nivel mundial,
especialmente, en paises en vias de desarrollo. Estudios recientes revelan que el
39.4% de los pacientes abandonan los medicamentos cardiovasculares indicados por
el médico de familia y, el 22.4% de las indicadas por especialistas (1) (2).

El aumento de estas enfermedades ha provocado que el uso de la terapia con
anticoagulantes orales sea cada vez mas frecuente. Recientemente han aparecido
nuevos anticoagulantes; sin embargo, la warfarina sigue siendo la piedra angular del
tratamiento debido a su amplia disponibilidad, bajo costo, efectividad y existencia de

un antidoto especifico (3).

El uso extendido de la warfarina para diferentes indicaciones ha incluido pacientes de
todas las edades, género y razas, generando la necesidad de un monitoreo cercano
debido al estrecho rango terapéutico de estos medicamentos y a las probabilidades de
tener complicaciones trombéticas o0 hemorragicas con su uso no supervisado e
inadecuado. El uso de la warfarina es variado, en Espafa se reporta un 10% en la
incidencia'y 1.2% en la prevalencia del uso de este medicamento, en Guatemala no se

cuenta con informacion al respecto (3) (4).

Este tratamiento requiere de control estricto y continlio, ya que puede variar en cada
paciente. Los efectos adversos y complicaciones son mdultiples si el tratamiento no se
mantiene en un estrecho rango terapéutico, por lo que la educacién de estos

pacientes es importante (5).

Para lograr este monitoreo y poder llevar un control 6ptimo del mismo, surgen las
clinicas de anticoagulacion ambulatoria. Existe evidencia creciente de la mejoria de
resultados cuando la anticoagulacion es manejada por servicios o clinicas de
anticoagulacion. Estudios realizados en el Hospital Universitario de San Vicente de
Paul, Colombia, demostraron que los pacientes inscritos en la clinica de

anticoagulacion tuvieron un tiempo, en el rango terapéutico, de 41% con un promedio



de controles al afio de 4.5 veces. Las complicaciones se presentaron en 16% de los

pacientes (6).

Se ha establecido que la calidad de las clinicas de anticoagulacion debe controlarse
periddicamente. Para ello, el Servicio Andaluz de la Salud, determiné que la calidad de
vida, los saberes sobre la patologia de los pacientes anticoagulados, la adherencia al
tratamiento, la labilidad del Cociente Internacional Normalizado (INR), y la incidencia
de efectos adversos son los criterios para determinar la efectividad del control clinico
de los pacientes que acuden a dichas instituciones. Un porcentaje igual o mayor a
setenta (segun la media de los indicadores), determinard que la clinica funciona

satisfactoriamente. (7).

Paises como México, Colombia y Espafia, cuyos sistemas sanitarios tienen entre uno
de sus objetivos el seguimiento de los pacientes anticoagulados, llevan el control
clinico de dichos pacientes en las clinicas de anticoagulacibn ambulatoria. Sin
embargo, en Guatemala, la falta de instituciones ambulatorias gubernamentales y no
gubernamentales para la prevencion y el tratamiento de las enfermedades

cardiovasculares es uno de los tantos problemas en salud publica que tiene el pais (8)

Actualmente, en el pais, existe solamente una Unica clinica de anticoagulacion
ambulatoria, que estd ubicada en el Hospital General San Juan de Dios, la que
funciona desde hace cuatro afios y atiende aproximadamente a 1476 pacientes de
todas las regiones de Guatemala. Sin embargo, no se da abasto para poder satisfacer

las necesidades de los guatemaltecos.

Numerosos estudios a nivel internacional demuestran como un buen control clinico de
los pacientes que acuden a una clinica de anticoagulacibn ambulatoria, ayuda a
mejorar la calidad de vida de los mismos; en Guatemala, debido a la escasez de estas
clinicas y la falta de recursos econémicos, estos estudios no se han podido realizar.
Es por eso que se decidio realizar el presente estudio, en donde se planted la
siguiente pregunta de investigacion: ¢Cual es la efectividad del control clinico de los
pacientes tratados con warfarina que asisten a la clinica de anticoagulacion
ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios?

Se ejecutd un estudio de tipo descriptivo observacional, durante los meses de junio y

julio del afio 2015, la muestra fue aleatoria simple de 305 pacientes, los resultados



demostraron que el control clinico de los pacientes que acuden a la clinica de
anticoagulacion ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios, con un 60%,
segun las guias del Servicio Andaluz de la Salud, es inadecuado.

Se evidencid que 86% de los pacientes que acuden a esta institucion tienen una
buena percepcién de calidad de vida. Respecto a los saberes sobra la patologia de
cada paciente, 18% tiene un buen conocimiento de su enfermedad. El 41% de los
pacientes que acuden a dicha institucién tienen una buena adherencia terapéutica. El
63% de los pacientes anticoagulados con warfarina presentaron una labilidad del
cociente internacional normalizado (INR) aceptable, menor del 60%. Solo el 6% de la

poblacion estudiada presentd efectos adversos.






2.1. GENERAL:

2. OBJETIVOS

2.1.1. Evaluar la calidad del control clinico de los pacientes tratados con

warfarina que asisten a la clinica de anticoagulacion ambulatoria del

Hospital General San de Dios, durante los meses de junio y julio de

2015.

2.2. ESPECIFICOS:

2.2.1. Determinar:

2.2.1.1.

2.2.1.2.

2.2.1.3.

2.2.1.4.

2.2.1.5.

2.2.16.

El porcentaje de afectacién de las dimensiones satisfaccion,
autoeficacia, estrés psicologico, limitaciones diarias y

alteraciones en la calidad de vida del paciente con warfarina.

La prevalencia de pacientes anticoagulados que presentan

falta de adherencia terapéutica a la warfarina.

Los factores relacionados con el paciente y con la enfermedad
que se asocian a una falta de adherencia terapéutica a la

warfarina.

La labilidad del INR de los pacientes tratados con warfarina.

El tiempo del rango terapéutico de los pacientes tratados con

warfarina.

La indicacion terapéutica del uso de la warfarina en la cual se
presentan con mayor proporcion los efectos adversos entre los

pacientes tratados con warfarina.



2.2.2. Describir:

2.2.2.1. Lacalidad de vida de los pacientes tratados con warfarina.

2.2.2.2. El saber de los pacientes en tratamiento con warfarina.

2.2.2.3. La frecuencia con la que se realizan los controles de INR en
los pacientes.

2.2.3. |dentificar:

2.2.3.1. Los efectos adversos, en orden de frecuencia, que se
presentan en mayor proporcién, en los pacientes tratados con

warfarina.

2.2.3.2. Cudles son las dosis de warfarina que se ven mas
relacionadas al aumento en la presentacion de efectos

adversos.

2.2.3.3. La duracién del tratamiento con warfarina en el cual se
presenta, con mayor proporcion, los efectos adversos en los
pacientes que asisten a la clinica de anticoagulacién

ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios.



3.1.

3. MARCO TEORICO

Clinicas de anticoagulacion ambulatoria.

Rosendaal, en 1996, concluyé que los pacientes tratados con anticoagulantes
orales deberian ser monitorizados en las clinicas de anticoagulacion para
minimizar los efectos adversos del tratamiento, especialmente el sangrado vy, asi

poder optimizar los beneficios de esta terapia (6).

Hasta hace unos afios el seguimiento de pacientes en anticoagulacién oral, se
venia realizando exclusivamente en los hospitales; sin embargo, el cambio en el
contexto sociosanitario, junto con el aumento de indicaciones de estos
tratamientos, la capacitaciéon y desarrollo de la atencién primaria, los avances
tecnoldgicos con la aparicién de los coaguldmetros portatiles y la necesidad de
mejorar la accesibilidad de los pacientes, se decide la descentralizacion del control
y seguimiento del tratamiento anticoagulante oral a pacientes estables en atencion

primaria (7).

Es por eso que nacen las clinicas de anticoagulacién, cuyo objetivo principal es
apoyar al paciente en el tratamiento terapéutico con anticoagulacion oral y
ayudarlo a mantenerlo en rangos terapéuticos de anticoagulacion, reduciendo asi

eventos adversos.

Multiples estudios en la literatura mundial favorecen el funcionamiento de estas
clinicas, no sélo por el mejor control logrado en el tiempo de rango terapéutico de
cada paciente, sino también, por la disminucion en las complicaciones de los
medicamentos anticoagulantes. Segun datos publicados, los pacientes adscritos a
las clinicas de anticoagulacion estan entre un 40 y 68% del tiempo en el rango
terapéutico y la reduccion de las complicaciones es del 81%. En estas clinicas, los
pacientes tienen menos hemorragia en comparacion con los que no son
controlados en ellas; menor nimero de hospitalizaciones por afio y de consultas a

los servicios de urgencias (6).



3.1.1.Calidad del control clinico del paciente anticoagulado

3.2.

Para poder llevar a cabo un correcto seguimiento y evaluacion de los pacientes
qgue acuden a las clinicas de anticoagulacion, el Servicio Andaluz de la Salud,
determiné cinco indicadores que califican el control clinico que se lleva en estas
instituciones. Los indicadores son: la calidad de vida, los saberes sobre la
patologia de los pacientes anticoagulados, la adherencia al tratamiento, la
labilidad del Cociente Internacional Normalizado (INR), y la incidencia de
efectos adversos. Un porcentaje igual o mayor a setenta (seguin la media de los

indicadores), determinara que la clinica funciona satisfactoriamente (7).

Calidad de vida

El concepto de calidad de vida es muy amplio y valora aspectos objetivos y
subjetivos que reflejan el nivel de bienestar fisico, social y emocional de la persona.
Un concepto mas restringido a nuestro medio, es la calidad de vida relacionada con
la salud (CVRS) que representa “las respuestas individuales a los efectos fisicos,
mentales y sociales que la enfermedad produce sobre la vida diaria, lo cual influye
sobre la medida en que se puede conseguir la satisfaccion personal en las

circunstancias de la vida (8).

Muchos estudios han demostrado como la calidad de vida de las personas esta
influenciada en gran medida por la edad, las enfermedades que presenta o el
tratamiento para la patologia que padece. Respecto al tratamiento anticoagulante,
éste puede producir efectos adversos, por lo que estos pacientes deben ser
controlados de forma regular. Los controles pueden realizarse como minimo cada 4

0 6 semanas (en el caso de warfarina) (9).

Durante afios la Federacion Espafiola de Asociaciones de Anticoagulados
(FEASAN), ha hecho hincapié en el fuerte impacto que el tratamiento anticoagulante

oral supone para el paciente (4).



Este tratamiento le permite vivir, pero a cambio, le condiciona la vida en muchos
aspectos, entre los que se encuentran: la necesidad de tener una dieta equilibrada,
la imposibilidad de tomar ciertos farmacos que interaccionan con el tratamiento
anticoagulante (por ejemplo antiinflamatorios) o en el caso especifico de la mujer
embarazada, un mayor control durante el embarazo, ya que los anticoagulantes

podrian provocar malformaciones en el feto (4).

3.2.1. Autoeficacia:

El término de autoeficacia fue definido por Bandura como: la creencia de que
uno es capaz de ejecutar con éxito un determinado comportamiento requerido
para obtener unos determinados resultados. La autoeficacia esta constituida por
juicios especificos sin un componente emocional sobre las propias habilidades
(20).

En nuestro contexto, se puede decir que la autoeficacia es la habilidad que el
paciente adquiere para controlar su tratamiento, es decir, la capacidad del
paciente para poder afrontar los problemas que surgen relacionados a la hora
de tomar su medicamento. Factores como: olvidar tomar el medicamento, el no
brindar un adecuado plan educacional por el médico acerca del tratamiento y la
enfermedad del paciente, pueden influenciar, negativamente, para que éste

tenga una mala autoeficacia.

Segun el estudio realizado por FEASAN, 9.3% de los pacientes se olvidan de
tomar su medicamento, mientras que un 15.7% necesitaba de otra persona
para que se lo recordara. Respecto a la informacién que tiene el paciente sobre
la anticoagulacion, 35.8% de los pacientes declara que tiene poca informacion o
gue le gustaria saber mas de su medicamento. El encargado de brindarle la
informacion a los pacientes, en el 94.5% de los casos, fue el médico o
profesional de enfermeria. Este estudio también determiné que el 6.9% de los
pacientes le gustaria que el médico le dedicara mas tiempo en la consulta, y el

16.3% quisiera tener més informacién para poder gestionar su enfermedad (11).



Para que el paciente pueda tener un adecuado control de su tratamiento, es
importante que éste conozca sobre el mismo, tiene que saber los horarios en
gue debe tomarlos, qué hacer en caso de olvidar tomar el medicamento o de
presentar algun efecto adverso. Entre las complicaciones mas frecuentes se
pueden mencionar: hemorragia, impotencia sexual (en el caso de los hombres),
alopecia, necrosis cumarinica, embriopatia warfarinica (en el caso de mujeres

embarazadas), sindrome del dedo puarpura, osteoporisis (4).

3.2.2.Limitaciones diarias y alteraciones sociales:

La limitacién de realizar ciertas actividades fisicas, principalmente las llamadas
“de contacto” y aquellas que puedan entrafar caidas graves (como ciclismo,
artes marciales, y football), representa una desventaja mas para los pacientes
que tienen tratamiento con warfarina. Por lo que es necesario educar al
paciente, haciéndole énfasis que debe evitar la realizacion de estas actividades,
y si al momento de realizarlos se presenta una complicacién, el paciente puede

saber como actuar (10) (12).

Segun el estudio realizado por FEASAN, el 40.2% de los pacientes refiere
tener dificultades al momento de realizar sus actividades cotidianas. A su vez
menciona que el 44.6% de los encuestados, declararon que la enfermedad ha
empeorado su calidad de vida, siendo el grupo mas afectado el sexo femenino
(12).

Respecto a las actividades sociales del paciente anticoagulado, existe una serie
de detalles que el paciente debe de tener en cuenta al planificar sus

vacaciones, entre las cuales se puede mencionar (13):

1. Planificar con tiempo las actividades o vacaciones, junto con el médico
responsable del control, para poder realizarse un control antes de marchar.
Llevar consigo un pequefio botiquin con lo més imprescindible.

3. Antes de salir debe de conocer donde se ubica el centro de atencion

médica mas cercano.
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4. Debe de llevar consigo el ultimo informe médico del cual disponga y la
documentacion referente a su tratamiento anticoagulante, por si tuviese

gue ser atendido por otro médico.

Respecto al transporte a utilizar, se recomienda cualquier tipo de transporte;
sin embargo, el avién sélo se podra utilizar media vez el paciente esté
compensado. Al momento de realizar viajes largos, el paciente no debera
permanecer todo el tiempo sentado, a su vez debe de beber suficiente agua
para evitar la deshidratacion. Los pacientes que utilicen barco como medio de

transporte deberan tomar un antiemético una hora antes de salir. (13)

Se recomienda no realizar deportes extremos, como esquiar, escalar, entre

otros. Al momento de viajar a la playa, se recomienda:

1. No permanecer en el sol demasiado tiempo, principalmente durante las
horas de mayor insolacion.
Utilizar protector solar.

3. Evitar siempre un clima demasiado caluroso por largo tiempo, ya que

puede afectar el efecto de los anticoagulantes orales.

Aun durante las vacaciones, es importante procurar tomar los cuidados que se
toman en casa, sobre todo en la dieta, la ingestion de bebidas, y el horario de la
toma de los farmacos o cualquier otro habito de vida (13).

En el caso de sufrir algn traumatismo, si éste provoca una herida abierta, el
paciente con tratamiento anticoagulante, tardard mas tiempo en coagular, por lo
cual habra que hacer una compresién mas prolongada sobre la zona Si la
herida es de gran tamafio y la hemorragia no cesa, deber& de ser remitido a un
Servicio de Urgencias, donde se tomara la actitud terapéutica adecuada. En el
caso de una herida no abierta, se deberé de aplicar inmediatamente un vendaje
comprensivo sobre la zona y aplicar compresas de hielo. La compresion se
mantendra al menos unas 12 horas, cuidando siempre de no provocar una

isquemia secundaria (13).
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3.2.3.

La mayor complicacién que puede derivarse del tratamiento es la hemorragia.
El paciente puede presentar hemorragia conjuntival, gingival o vaginal,
hemoptisis, hematoquecia, melenas, hematuria, y hematomas. El 7.5% de los
pacientes declara haber tenido una complicacién, siendo la hemorragia la mas
frecuente en las mujeres (9.1%) que en los hombres (3.4%). Las hemorragias
son mas frecuentes en las personas que tienen fibrilacion auricular (6.8%) (11).

La accion terapéutica de los anticoagulantes orales puede ser influenciada por
numerosas condiciones que alteran su absorcién y metabolismo, determinados
habitos alimenticios (especialmente la ingesta de alimentos ricos en vitamina K
como coles, brocoli, repollo y otros vegetales de hoja verde), el consumo de

tabaco y alcohol, son ejemplo de dichas condiciones (12) (9).

Es importante mantener un adecuado peso, restringiendo aquellos alimentos
con mas calorias y no realizar dietas adelgazantes, debido a que los cambios

de dieta y de peso pueden maodificar el efecto anticoagulante. (13).

Todos estos cambios pueden producir estrés y preocupaciones en el paciente,
evitando salir de casa por el miedo a padecer alguna complicacion, asi como la
preocupacién por la reacciéon de otras personas ante su tratamiento, viéndose
afectada su vida social. Por este motivo, es importante el control periddico, la
educacion sanitaria tanto del paciente anticoagulado como de sus familiares y la
colaboracion de todo el personal sanitario implicado en su seguimiento,

evitando, en lo posible, la polifarmacia y las situaciones de riesgo. (13).

Estrés psicoloégico:

Ante cualquier situacion (del tipo que sea) los organismos tienden a responder.
La enfermedad suele ser catalogada y definida como un agente estresante
importante, junto a ella, se le suman los efectos que producen la intervencion
médica, la medicacion y la disconformidad que se tiene ante la aparicion de

una enfermedad (14).
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Las respuestas no adaptativas, son aquellas que provienen del paciente y que
no contribuyen a la recuperacion de su salud, ni permiten una eficaz interaccion
con los profesionales sanitarios. Entre las respuestas no adaptativas
encontramos la personalidad, el estado fisico, mental y general de salud actual
del paciente, las creencias preconcebidas (la idea que se tenga de la
enfermedad) la autoestima, la autorregulacion, la busqueda de recursos (de
cualquier tipo), la perspectiva de futuro que se tenga, el grado de anticipacion
con el que programe sus actos, la disponibilidad econémica, la percepcion de
control sobre su cuerpo y el conocimiento que tiene el paciente (14).

Se ha comentado ya que, el tratamiento anticoagulante por sus posibles
complicaciones, por la interferencia con otros farmacos y por la necesidad de
consultar a un médico antes de realizar un procedimiento quirdrgico o dental, y
de llevar un control periédico, puede impactar en la calidad de vida del paciente
Yy, en consecuencia, de sus familiares mas directos. Todos estos aspectos
psicolégicos y emocionales repercuten negativamente en las personas con

enfermedades croénicas (11) (13).

En el estudio realizado por FEASAN, uno de cada tres pacientes declar6 tener
pensamientos negativos sobre su futuro. Casi el 40% dice angustiarse al pensar
gque la enfermedad puede complicarse, el 35.6% le asusta experimentar dolor o
sufrir ataque cardiaco y el 30.7% piensa que algun error o un olvido pueden
ocasionar complicaciones e incluso la muerte. En las mujeres, la enfermedad
influye de forma mas negativa en su estado animico, esto debido a que las
mujeres presentan en general mas alteraciones emocionales con respecto a los
hombres (11).

En este mismo estudio se determind como las patologias de los pacientes
influyen en su calidad de vida. El 58.4% de los individuos con trombosis venosa
0 embolia pulmonar sienten angustia y miedo a posibles complicaciones. En el
caso de los que padecen fibrilacion auricular el 33.6% declararon sentir
angustia y miedo por posibles complicaciones. En el caso de los pacientes con
protesis valvular o valvulopatia, uno de cada dos anticoagulados dice estar

preocupado y estresado, mientras que el 36.6% dice lo contrario (11).
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3.2.4.

El personal sanitario tiene la responsabilidad de buscar una interrelacion entre
todos aquellos factores personales positivos que pongan en marcha la
busqueda de la buena salud y la adecuada integracion al tratamiento. En
definitiva la buena salud de una persona depende también del correcto trabajo
de todo un entramado de profesionales y de que éstos cumplan con suma
responsabilidad un buen papel en el circulo del bienestar social para todos los
pacientes. (11)

Satisfaccién del paciente:

Algunos autores, como Zastowny, Roghmann y Hengst, han determinado que
los altos costos de los servicios de salud, la ineficacia del tratamiento, la
ausencia de informacidon comprensible, la falta de interés en los problemas de
salud del paciente y la peticion de un excesivo nimero de examenes de
laboratorio y servicios auxiliares de diagndstico, son las principales causas de

insatisfaccién de los pacientes (15).

La satisfaccion del paciente en tratamiento con anticoagulantes orales es muy

elevada con un 95% y solo un 5% esta poco o muy insatisfecho (11).

La relacion interpersonal entre el profesional de salud y el paciente es decisiva
para lograr un alto nivel de satisfaccion en el paciente y el adecuado
cumplimiento de las recomendaciones terapéuticas. Aquellas relaciones en las
que se permite al paciente expresarse con libertad y se le ofrece suficiente
informacion para aclarar dudas o temores, provocan un nivel de satisfaccion y

cumplimiento de las indicaciones médicas mucho mayores (15).

Para que la terapia de anticoagulacion oral, como en otras terapias para
condiciones cronicas, tenga una aceptacion de los individuos, es necesario que
se puedan prevenir complicaciones tardias. El éxito de la terapia depende de la
percepcibn que el paciente tenga sobre los beneficios del tratamiento.
Percepciones positivas estan relacionadas con un mejor control de la terapia de

anticoagulacion oral y una mejor calidad de vida del paciente (16).
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3.2.5. Cuestionario desarrollado por Sawicki, para evaluar la calidad de vida de

los pacientes con tratamiento de anticoagulacién oral:

Es un test desarrollado en Alemania por el Dr. Peter T. Sawicki, que consta de
32 preguntas en donde se analizan 5 dimensiones relacionadas con el
tratamiento de anticoagulacion oral (satisfaccion con el tratamiento, autoeficacia
en su manejo, estrés psicologico general, limitaciones diarias y alteraciones
sociales). Cada pregunta se responde segun una escala tipo Likert con 6
posibles respuestas (Nada, Poco, Muy poco, Algo, Bastante, Mucho). Para
facilitar el entendimiento se superpone una escala cuantitativa con los valores
de 1 a 6. El valor de cada dimensién corresponde a la media aritmética de las
puntuaciones de las preguntas que la componen. Es considerado un
cuestionario de facil comprensién, no excesivamente largo y adecuado para los

problemas del paciente con anticoagulacion oral (12).

3.3. Saberes del paciente sobre la patologia

3.3.1. Conceptos

3.3.1.1. Saber

El saber se refiere a la adquisiciéon de informacion de una cuestion en
particular, como las ciencias, un problema o disciplina. Relaciona la
ensefianza como fuente de esta informacion, y el aprendizaje, que viene de

la experiencia del sujeto, y permite la toma de decisiones (17) (18).

El saber se basa en la ejecucion de la informacion que se adquiere del
medio en el cual se encuentra, ademas de esta caracteristica, el saber

tiene elementos distintivos los cuales son (18):

e El saber se basa en la reflexion de la informacién obtenida para poder
llegar a la ejecucién de una actividad determinada.
e Se dirige hacia el cambio de la realidad del sujeto por medio de la

informacion que adquiere de la ensefianza.
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e El proceso del saber se realiza por medio de la reflexion y realizacién

de las actividades aprendidas.

3.3.1.2. Conocimiento

El conocimiento se refiere al proceso dinamico que realizan los seres
humanos en el cual se hace consciente de su realidad, su entorno y se
apropia de la informacion, de las cualidades o rasgos esenciales de los
objetos por medio de la experiencia y el aprendizaje, generandose
principalmente en la percepcion sensorial para poder orientar el juicio y la
accion (19) (20).

El conocimiento es el producto de un proceso determinado por dos
elementos fundamentales que son el sujeto y el objeto, la interaccion de
estos dos conlleva a la obtencién del conocimiento por el sujeto el cual

necesita estrictamente al objeto (19).

o El sujeto: es quien se apropia mental o intelectualmente del objeto que
antes no conocia y este conocimiento se encuentra influenciado por su
entorno.

o El objeto se refiere a la realidad que puede ser captada de forma sensorial
y es indispensable para el proceso y para llegar al conocimiento.

e Conocimiento: es el resultado de la interaccion del objeto con el sujeto
guien ya lo ha procesado y se ha apropiado de las caracteristicas que lo

distinguen.

El saber y conocer no son conceptos intercambiables y su significado es
diferente, por lo que se deben distinguir ambas palabras, ya que cuando
hablamos de conocer, nos referimos a las experiencias sensoriales que
obtiene el sujeto de su entorno o sobre un elemento en particular. Mientras
gue en el saber, no es necesario tener una experiencia fisica anterior del
objeto, el saber se refiere a caracteristicas o fenomenos relacionados con
el objeto (17) (19).
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3.3.2. Educacién en salud

3.3.3.

La educacion en salud se refiere a la “incorporacion de conocimientos, actitudes
y habitos saludables para el desarrollo de la capacidad critica para la toma de
decisiones que faciliten el cuidado de la propia salud y la de los demas”, no se
limita a la ausencia de enfermedad, va mas alla, buscando la comprension y el
juicio del individuo para poder modificar sus acciones y resultados en cuanto a
su estado general de salud (21).

El objetivo principal que cumple la educacién en salud, de forma general es “La
modificacion en sentido favorable de los conocimientos, actitudes vy

comportamientos de salud de los individuos, grupos y colectividades”. (22)

El cambio esta dirigido por la educacién que los pacientes reciben de parte del
personal sanitario sobre un tema especifico y la forma que éstos aplican el
conocimiento para obtener beneficios en cuanto al tratamiento u otra situacién

relacionada con la salud.

Educacion al paciente anticoagulado

La educacion sanitaria no es solo el hecho de informar a los pacientes sobre su
tratamiento, ésta se ha organizado y desarrollado de acuerdo a las necesidades
de los pacientes, por lo que se ha dividido en diferentes niveles de atencion,
refiriendo a los pacientes con complicaciones graves y dificiles de controlar a
los centros de tercer nivel. Mientras que los pacientes que logran controlar los
rangos terapéuticos de forma 6ptima y pueden realizar el autocontrol, se
refieren a centros de atenciéon primaria. Si bien, en cada nivel el manejo es
distinto, la educacion es reglamentaria y necesaria para un tratamiento éptimo
(23).

Se estima que el 1% de la poblacion mundial estd en tratamiento con
anticoagulantes orales, lo que representa un gran numero de personas en
contacto con este medicamento, por lo que el sistema de educacion es

importante y necesario y debe ser implementado (9).
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La comprension del paciente sobre el tratamiento anticoagulante es una
excelente forma de obtener mejores resultados terapéuticos y evitar
complicaciones. Para lograr un mejor control, existen ciertos temas que deben
ser revisados con el paciente al inicio del tratamiento terapéutico y en controles
sucesivos. Estos temas (que se incluyen en la tabla 1) deben ser explicados y
comprendidos por los usuarios del tratamiento (24).

Temas a revisar con el paciente que comienza tratamiento con anticoagulantes

orales

Que es la coagulacion y cémo actian los anticoagulantes

Analizar y comprender la indicacion por la que se le ha puesto el
tratamiento y su duracion.

Conocer la dosis de anticoagulante y establecer un horario estricto para
su ingesta

Comprender la necesidad del estricto cumplimiento.

Monitorizacion del seguimiento con el INR.

Conocer los factores que pueden interaccionar con el tratamiento,
cambios en la dieta (alimentos con alto contenido en vitamina K),
actividad fisica, enfermedades concomitantes.

Efectos de la ingesta de alcohol.

Efectos de AAS vy los antiinflamatorios no asteroideos.

Evitar los deportes de contacto, en los que se pueda producir
traumatismos.

Identificar el riesgo de caidas y consultar ante hematomas, heridas u
hemorragias.

Consultar ante el inicio o cese de cualquier medicacién o productos de
herbolarios.

Consultar antes de una intervencién odontologica, endoscopia u otra
cirugia.

Evitar el embarazo
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e Llevar consigo la hoja o tarjeta con los resultados de INR y dosificacion
hasta el pr6ximo control.

e Expresar vivencias y experiencias con respecto al tratamiento.

Fuente: Roca R. Taller de anticoagulacién Oral en atencion primaria. cientifico. Madrid: Centro de salud
Grifion, Area 10.

Se han realizado guias de manejo de los pacientes anticoagulados indicando el
proceso y cuidados que deben tener los pacientes con dicho tratamiento, sin
embargo, de todo el contenido de estas guias, se definiran los temas béasicos
que los pacientes deben conocer y que deben ser evaluados por los
especialistas de la salud en cada cita (25).

3.3.3.1. Nombre del anticoagulante

Los anticoagulantes orales son medicamentos que actian principalmente en
los factores dependientes de la vitamina K (II, VII, IX, X), evitando la
transformaciéon de la vitamina K inactiva (Epoxido) a su forma activa
(Hidroquinona) limitando su accion. El uso de estos medicamentos ha
aumentado, por lo que es importante conocerlos e identificar sus

caracteristicas principales (26) (6).

El conocimiento de los pacientes sobre el tratamiento anticoagulante debe
incluir el nombre comercial del anticoagulante, que es el nombre que el
laboratorio fabricante da al medicamento. Aunque estos pueden ser
comercializados con diferentes nombres, siguen teniendo el mismo principio
activo. Los pacientes también deben ser capaces de reconocer la forma
farmacéutica del medicamento que toman y su presentacion, esto ayuda a
gue los pacientes lo puedan identificar con mas facilidad y no confundirlo con

otras drogas.

Los anticoagulantes mas utilizados son el acenocumarol (Sintron) y la
warfarina (Aldocumar). En algunos paises el medicamento que mas utilizan
es el Sintron, debido a que cuentan con mayor accesibilidad, menores

efectos adversos y su uso es mas seguro. Sin embargo, el anticoagulante
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3.3.3.2.

3.3.3.3.

mas utilizado en nuestro pais es la warfarina, debido a su accesibilidad y
bajo costo (26) (27).

El tiempo de absorcion de la warfarina es de 90 minutos, su efecto
antitrombotico se da después del sexto dia de uso, su efecto anticoagulante
después de 48 horas y su ingestion es oral (27).

Indicaciones

Las indicaciones del tratamiento anticoagulante fueron evaluadas vy
revisadas por el consenso del American College of Chest Physicians,
publicadas en la revista Chest. En su mayoria, la indicacién para iniciar el
tratamiento anticoagulante es de origen cardiaco, representando el 90% de
los casos, y la tromboembolia venosa constituye el 10% (9) (24).

Indicaciones de anticoagulacién oral (24).

e Enfermedad de cavidades cardiacas
e Patologia valvular

e Tromboembolia venosa

Las patologias por las que se prescriben los anticoagulantes son mdltiples y
éstas incluyen comunmente enfermedades cardiovasculares, como principal

causa y mas comun, es la tromboembolia venosa.

Los pacientes deben saber cudles son las indicaciones mas frecuentes por
las que se utilizan estos medicamentos. El tratamiento en algunas ocasiones
puede ser dirigido a evitar complicaciones de una enfermedad ya existente o
para profilaxis de otras, por lo que es importante basar el tratamiento en la

indicacion de éste.

Dosis

La dosis se refiere a la cantidad de principio activo que se prescribe, la cual

debe ser efectiva, por lo que se realizan indicaciones en cuanto al horario de
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3.3.3.4.

la toma y que hacer en caso de olvido, ya que la efectividad dependera de
estas acciones, la cantidad del medicamento se cuantifica por medio de la
dosis total semanal y ésta es la que se utiliza para realizar modificaciones en

el tratamiento (24).

El rango terapéutico que se utiliza en el tratamiento anticoagulante puede
estar entre dos valores (26):

e Razon Internacional Normalizada (INR) entre 2 y 3, que es el valor

gue se utiliza para la mayoria de indicaciones.

¢ Razon Internacional Normalizada (INR) entre 2.5 y 3.5 para pacientes
con patologias como: portadores de protesis valvulares, episodios

trombotico recurrentes y portadores de anticuerpos antifosfolipidos.

La cantidad del medicamento que se debe incluir en cada toma prescrita, se
basa en los requerimientos individuales evidenciados en la evaluacion
analitica. El paciente debe saber que estd obligado a informar al médico
cualquier olvido o incumplimiento de la dosis establecida; algunas de las
indicaciones que deben conocer los pacientes son: tomar el medicamento a
la misma hora; cumplir con la dosis prescrita; no omitir ninguna dosis y

administrar solo una dosis por toma (27) (28).

Tiempo de uso

Durante la atencién primaria el médico debe indicar la duracion del
tratamiento segun la enfermedad del paciente y los estandares
internacionales establecidos para las diferentes patologias. Los pacientes
deben saber también cuanto durara el tratamiento y cuénto tiempo han
cumplido éste, la falta en el cumplimiento de las indicaciones conlleva a la
prolongaciéon de la enfermedad, el tiempo de uso y aumento de
complicaciones.

Como ya se ha dicho, el tratamiento puede variar en tiempo dependiendo
principalmente de la patologia, por ejemplo, en el caso de trombosis venosos

o la embolia pulmonar puede durar algunos meses, mientras que en el caso
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3.3.3.5.

3.3.3.6.

de un tratamiento cronico, como en el caso de portadores de protesis
valvulares cardiacas o fibrilacion auricular crénica, el tratamiento puede durar
anos (29).

Indicaciones del médico

Las indicaciones que el médico realiza sobre el uso del medicamento, la
dosis, los horarios, el modo de uso y estilos de vida, deben ser cumplidas
estrictamente por el paciente, ademas de otras prescripciones como dieta,
interaccion con otros medicamentos, actividades especificas que debe evitar

o realizar.

Los pacientes deben cumplir a cabalidad con esto y deben ser consientes de
los riesgos que conlleva no seguir a cabalidad los consejos que realiza su

médico.

Monitoreo analitico

El objetivo del tratamiento anticoagulante es disminuir la formacion de
trombos y émbolos sanguineos, por lo que se debe medir la
hipercoagulabilidad de la sangre para poder modificar la dosis de
medicamento de acuerdo con las caracteristicas de los pacientes y su
andlisis de laboratorio. Esto se ha realizado en base a la razén normalizada
internacional (INR) el cual debe cumplir con el rango terapéutico segun los

valores establecidos para cada patologia (9).

La evaluacion analitica se realiza por medio del Tiempo de Protrombina, la
cual se cuantifica con reactivos especiales en el laboratorio utilizando
tromboplastina y calcio. El valor puede variar en cada laboratorio donde se
realice la prueba, ya que éstos dependen de la cantidad de tromboplastina
gue se utiliza. Para estandarizar los valores, se usa la razén normalizada
internacional (INR), éste resulta comparable en los diferentes laboratorios
por el indice de sensibilidad internacional (ISI) que actia como factor de
correccion (24) (30).
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3.3.3.7.

Los controles seran realizados a las 72 horas de haber iniciado el
tratamiento. Posteriormente se iniciar4 la vigilancia para ajustar al rango
terapéutica deseado, esto se realizara en la Unidad de Anticoagulacion, los
controles serdn cada 3 o 4 dias al inicio, para pasar a una vez por semana
hasta estabilizar la raz6n normalizada internacional (INR). Al obtener el valor
deseado, estos controles pueden realizarse cada 4 o 6 semanas en el centro
de atencion primaria (23).

El paciente debe conocer la importancia de la realizacién de controles del
tiempo de protrombina y de razén normalizada internacional (INR), por lo que
se debe discutir y resolver dudas en cuanto al monitoreo analitico, recalcar
las fechas de realizacién de las pruebas, insistir en la importancia de la
evaluacioén, describir el procedimiento de toma de muestra al paciente y dar
indicaciones para el dia de la realizacion de la prueba. También se deben
discutir los valores del rango terapéutico que debe manejarse en cada

patologia (31).

Interacciones medicamentosas

Se refiere a los efectos secundarios que aparecen cuando dos
medicamentos son utilizados simultaneamente, y que en algunos casos,
estos efectos pueden ser graves. En base a lo anterior, los pacientes estan
obligados a conocer que los medicamentos adicionales que toman, pueden
tener un amplio ndmero de interacciones medicamentosas que modifican la
farmacocinética y farmacodinamia del anticoagulante oral. La lista de
medicamentos que interacttan con los anticoagulantes orales es
considerable.

La interaccibn con otros farmacos puede provocar la disminucién el o
aumento de la accién del anticoagulante oral, por lo que en el interrogatorio,
el médico debe incluir una revision meticulosa sobre el listado de farmacos
que utiliza el paciente, en especial, de los productos obtenidos sin receta,

suplementos alimenticios y agentes topicos (23).
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3.3.3.8.

3.3.3.9.

Uno de los medicamentos mas utilizados por los pacientes y de facil
obtencién son los analgésicos. En caso de que el paciente presente dolor,
hay que indicar el uso de paracetamol, sélo cuando sea necesario, ya que
este medicamento no interactia con los anticoagulantes y, a su vez, es

seguro (28).

Interaccion alimenticia

La dieta se ha visto relacionada con el control del rango terapéutico, se debe
informar al paciente sobre los alimentos con alto contenido de vitamina K,
para que éste los pueda identificar y asi no los consuma. A su vez, el
paciente debe saber qué hacer en caso de consumirlos. La mezcla de
anticoagulantes orales con bebidas alcohdlicas, aumentan los efectos
adversos graves y su consumo tiene que ser evitado. Los pacientes deben
mantener un peso estable sin cambios bruscos y llevar una dieta balanceada
(28) (32).

Los alimentos que tienen alto contenido de vitamina K son: Col, cilantro,
aguacate, brécoli, coles de Bruselas, espinacas, coliflor, lechuga, garbanzo,
yemas de huevo, soya y sus derivados, higado de res y de cerdo, te verde,

chocolate, turrones, mazapanes, suplementos alimenticios (32).

Efectos adversos

Los efectos adversos son reacciones nocivas e involuntarias, por lo general
aparecen cuando las dosis terapéuticas son adecuadas para el tratamiento
de la patologia, por lo que se debe informar a los pacientes sobre las
reacciones adversas que aparecen con mayor frecuencia para que éstos
puedan identificadas y realicen acciones indicadas, o en casos graves

acudir con el médico.
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La complicacibn mas importante y peligrosa relacionada con el uso de
anticoagulantes orales es la hemorragia, se presenta entre un 5% y 30% de
los pacientes, en especial, al inicio del tratamiento. La hemorragia
intracraneal es la complicaciébn mas grave de la hemorragia. La frecuencia de
esta complicacibn aumenta con valores de razén normalizada internacional
(INR) arriba de 5 (24).

La hemorragia puede ser (24):

e Poco significativa: en la cual se puede presentar una hemorragia
leve como la epistaxis, sangrado conjuntival, esputo sanguinolento,
sangre roja en heces o gingivorragia.

¢ Hemorragias que obligan a un control temprano: entre las cuales se
puede mencionar la epistaxis recidivante, gingivorragia recidivante,
eguimosis grandes espontaneas y hematuria.

¢ Hemorragias que representan urgencias hospitalarias: éstas son las
mas graves y los pacientes al identificarlas deben acudir a un centro
de atencion médica. Las principales manifestaciones son: cefalea
brusca e intensa, pérdida repentina de la vision, alteraciones en el
habla, paralisis de miembros, hematoma en pared abdominal y

abdomen agudo.

3.3.3.10. Informacion basica del tratamiento

Durante el uso de los anticoagulantes orales los pacientes deben tener
multiples cuidados en la higiene, asi como al momento de realizar cualquier
actividad fisica, y en su alimentacion. Deben de informar al médico de su
tratamiento al momento de la realizacion de algin procedimiento quirdrgico.
A su vez, los pacientes deben tener un control del INR, identificar los signos

de alarma y presentar una tarjeta de identificacion

3.3.3.10.1 Higiene: Debe de informarse al paciente que tiene que bafarse todos
los dias, inspeccionando la piel en busca de hematomas, petequias,
equimosis u otro signo de sangrado. Debe de tener una buena
hidratacion de la piel, a su vez debe de usar cepillos de cerdas suaves

y cabeza pequefia, para evitar lesiones y sangrado.
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3.3.3.10.2 Actividad fisica: los pacientes deben evitar actividades en las cuales
pueden sufrir golpes y traumatismos leves o graves, como el ciclismo,

la practica de deportes violentos (como lucha y boxeo) y extremos.

3.3.3.10.3 Tarjeta de identificacion: la tarjeta de identificacion incluye el
medicamento tomado, la dosis, la duracién del tratamiento. Los
pacientes tienen que portar la tarjeta de identificacibn para
proporcionar la informacion basica del tratamiento asi como para

mejorar la adherencia y seguridad del paciente.

3.3.3.10.4 Sighos de alarma: Los pacientes deben tener la capacidad de
identificar algunos signos de alarma y si éstos se presentan, deben
buscar inmediatamente atencién médica, entre los signos de alarma
se encuentran: la cefalea intensa y subita, alteraciones visuales y del

habla, sincope, diarrea, palidez entre otros. (27) (33).

3.3.3.10.5 Realizacién de procedimientos: cualquier procedimiento quirtrgico
menor o mayor puede representar complicaciones graves en los
pacientes. Los procedimientos odontolégicos son de los mas comunes,
debido a que son procedimientos frecuentes y minimamente invasivos,
por lo que el paciente debe de alertar al médico al momento de

realizarlos.

3.3.4. Antecedentes

3.3.4.1. Educacién y evaluacién del conocimiento del paciente en tratamiento

con anticoagulantes orales

En la Clinica de Trombosis, de la consulta externa del servicio de
Hematologia, del Hospital General “Dr. Carlos McGregor Sanchez Navarro”
de México, se realiz6 un estudio prospectivo, experimental y longitudinal,
con el objetivo de evaluar el conocimiento de los pacientes que asisten a

esta clinica, para lo cual se elaboro y valido el instrumento de recoleccion.
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El cuestionario utilizado contenia 87 preguntas cerradas y 13 abiertas. La
muestra fue de 108 pacientes, el cuestionario evalué el conocimiento basal
de los pacientes al inicio del estudio; posteriormente se realiz6 una
intervencion educativa y reevaluacion, con lo que se demostré que la
comprension de los pacientes aumenta al recibir la charla siendo este
aumento de 31.5% a 33% después de la intervencién, a continuacion se
realiz6 una tercera prueba para evaluar el nivel de retentiva de los
pacientes, sin encontrar una diferencia importante ya que en el segundo
cuestionario se encontrd 4.6% menos errores con respecto al primero, pero
este porcentaje solo fue de 2.2% menos errores entre el primer y tercer
cuestionario. El conocimiento de los pacientes aumenta con la informacién
habitual del personal de salud, lo que sugiere que puede optimizarse la

ensefianza con intervencién educativa (34).

3.3.4.2. Desarrollo y validacion de un instrumento para determinar el
conocimiento del paciente: Prueba de Conocimiento de
Anticoagulacion Oral OAK test

Se realiz6 la validacién del instrumento: Prueba de Conocimiento de
Anticoagulacién Oral (OAK test) por cuatro expertos en anticoagulacién con
el objetivo de desarrollar y validar un instrumento que evalué el conocimiento
del paciente sobre su terapia de anticoagulacion, los resultados del estudio
fueron publicados en el afio 2006, se estructuraron 78 preguntas, éstas
fueron contestadas por un grupo de pacientes que habian recibido
tratamiento anticoagulante y por otro grupo que no estaba en tratamiento,
esto para evaluar la validez. Después de 2-3 meses aproximadamente se
repitié la prueba para evaluar la confiabilidad, se descartaron 58 preguntas
ya que el 90% de participantes las contestaron correctamente, otras fueron
descartadas por ser repetitivas.

Se concluy6 que la eficacia de los servicios de gestion, para mejorar el
control del tratamiento con anticoagulacion oral, reducir los eventos
tromboembadlicos y minimizar la hemorragia grave, puede ser relacionada, en

parte, a la educacion de los pacientes (35).
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3.3.5. Evaluacion de la anticoagulacion en pacientes con conocimiento nuevo en

la terapia con warfarina

En el afio 2010 se publicé un estudio prospectivo realizado en el Hospital Basstt
Medical de Nueva York, en donde se incluyeron 20 pacientes estables a largo
plazo, con tratamiento con warfarina. La hipétesis a evaluar fue que los
pacientes educados por la asistencia en clinicas de anticoagulacion habian
logrado un resultado en el test menor que la de los pacientes que acudian por
primera vez. Se evidencid que las personas que asisten habitualmente a
consulta, tienen un 55% de conocimiento, mientras que los pacientes de nuevo

ingreso obtuvieron los porcentajes mas bajos (36).

3.4. Adherencia al tratamiento

No existe un consenso universal respecto al término mas apropiado para designar el
concepto de la toma de la medicacibn o no, por parte del paciente, tras su
prescripcion. Se alude habitualmente a la adherencia al tratamiento como “la medida
en que el paciente asume las normas o consejos dados por el médico u otro
profesional sanitario, tanto desde el punto de vista de habitos o estilo de vida
recomendados, como del propio tratamiento farmacoldgico prescrito, expresandose
con él, el grado de coincidencia entre las orientaciones dadas por el profesional
sanitario y la realizacion por parte del paciente, realizadas éstas tras una decision

completamente razonada por este ultimo” (2)

La Organizacion Mundial de la Salud (2004) define la adherencia terapéutica o apego
al tratamiento, como el grado en que el comportamiento de una persona (toma de
medicamentos, régimen alimentario y cambios en el estilo de vida) se ajusta a las

indicaciones médicas (37).
Para una buena adherencia al tratamiento se necesita la colaboracion tanto del

paciente con una participacion activa, como la del médico, creando un clima de

dialogo que facilite la toma de decisiones compartidas (38).
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Un paciente con una buena adherencia al tratamiento, tendra la capacidad para:

3.4.1.

3.4.2.

Asistir a las consultas programadas (consultorio/hospital).

Tomar los medicamentos como se prescribieron.

Realizar los cambios de estilo de vida recomendados.

Completar los andlisis o pruebas solicitadas (39).

Adherencia al tratamiento a anticoagulantes orales

Se define como adherencia al tratamiento a anticoagulantes orales como todas
las recomendaciones relacionadas con la salud que incluyen la capacidad para
asistir a sus citas, tomar el medicamento tal y como se lo indican, apegarse a
los cambios en el estilo de vida para lograr controles éptimos del indice
Internacional Normalizado (INR) (40).

Falta de adherencia al tratamiento

Se define como la falla en el cumplimiento de instrucciones terapéuticas, ya
sea de forma voluntaria o inadvertida. Es un problema global, que abarca
aspectos tanto psicolégicos como sociales. La falla en seguir los esquemas de
tratamiento indicados por el médico o por el personal de salud es, en esencia,
una decisién personal de causa multifactorial. Muchos pacientes hacen un
analisis propio de riesgo-beneficio de la necesidad versus conveniencia de
tomar el o los medicamentos. A menudo la decision de si, el paciente toma o no
la medicacion, se basa en la evaluacion de la importancia de cuatro factores
(39) (37):

Qué tan alta es la prioridad de tomar la medicacion.

La percepcién de gravedad de la enfermedad.

La credibilidad en la eficacia de la medicacion.

Aceptacion personal de los cambios recomendados (39).
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3.4.2.1. Importancia de estudiar el apego al tratamiento

Existen varios motivos por los cuales se debe estudiar la adherencia al
tratamiento terapéutico.

En primer lugar, gran parte de las indicaciones terapéuticas no pueden ser
supervisadas cotidianamente por un agente externo al paciente, al contrario,
quedan bajo su directa responsabilidad, entonces, es el paciente quien en
definitiva decide cumplir o no. En efecto, las bajas tasas de adherencia
comunicadas, parecieran apoyar la idea de que el paciente mayoritariamente

no cumple con el tratamiento (41).

En segundo lugar, el incumplimiento farmacolégico incrementa el gasto en la
compra de medicamentos. La adherencia terapéutica deficiente multiplica
las grandes dificultades que entrafia mejorar la salud de las poblaciones
pobres, produce despilfarro y subutilizacion de los recursos de tratamiento

que son de por si limitados (2) (37).

Si un paciente no cumple con las indicaciones médicas resulta imposible
determinar el efecto del tratamiento, lo que puede contribuir a prolongar la
terapia con el mismo y perpetuar enfermedades, asi como los problemas de
salud, que algunas veces conllevan a la muerte. La relacion entre
cumplimiento del tratamiento farmacolégico en las enfermedades cronicas,
fundamentalmente, en las enfermedades cardiovasculares y en el
tratamiento de los diferentes factores de riesgo cardiovascular y los costes

sanitarios, ha sido suficientemente demostrados (2) (41).

Se sabe que la falta a la adherencia al tratamiento puede condicionar hasta
un tercio de los ingresos a los servicios de urgencia de los hospitales,
incrementa el gasto en pruebas complementarias y visita médica, dispara el
gasto en farmacos por aumento de las dosis, asociacion de otros farmacos

y/o cambios en la medicacion (41).
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Segun el andlisis realizado por la OMS, en los paises desarrollados, la
adherencia terapéutica en pacientes que padecen enfermedades crénicas es
sélo el 50 % y se supone que esta deficiencia sea alin mayor en paises en
desarrollo, dada la escasez de recursos y las iniquidades en el acceso a la
atencion sanitaria. Este dato permite reconocer que sélo la mitad de las
personas con padecimientos cronicos realizan correctamente el tratamiento
indicado y necesario para el control de su enfermedad, lo que pone en
peligro la capacidad del sistema sanitario para lograr los objetivos
relacionados con la salud de la poblacién. Quiere decir que la otra mitad se
encuentra en riesgo de sufrir recaidas, complicaciones, secuelas o llegar a la

muerte prematura (2) (37).

3.4.3. Factores que influyen en la falta de adherencia al tratamiento

Existen varias situaciones en las que se puede observar una falta de
adherencia al tratamiento, éstas pueden ser por actos involuntarios (olvido o
confusién al momento de tomar el medicamento), o bien, pueden ser por actos
voluntarios (ya sea por temor a reacciones adversas, percepcion de curacion

sin finalizar el tratamiento, creencia de usencia de mejoria, etc.) (38).

La causa mas frecuente del incumplimiento, en opiniébn de los pacientes, asi
como de multiples expertos, son los actos involuntarios, es decir, los olvidos en
la toma de la medicacion. La falta de adherencia, intencionada o no, es un
problema complejo, influido por mdltiples factores, ademas del olvido, el
desconocimiento, la desmotivacion, los efectos adversos o miedo a sufrir los
mismos, son otras de las razones de la falta de adherencia al tratamiento (2)
(39).

Las razones por las cuales un paciente no tiene una buena adherencia al
tratamiento se pueden agrupar en cinco categorias. La OMS las divide asi: los
factores socioecondémicos, aquellos relacionados con el paciente, con la

enfermedad, con el tratamiento y con el sistema y equipo de salud (37).

31



Tabla 2. Principales factores relacionados a la falta de adherencia al

tratamiento (38).

Complejidad del tratamiento

Efectos secundarios de la medicacion

Inadecuada relacibn médico-paciente

Atencién fragmentada: falta de coordinacién entre distintos

prescriptores

Enfermedad asintomatica

Seguimiento inadecuado o ausencia de plan terapéutico al
alta

Inasistencia a las citas programadas

Falta de confianza en el beneficio del tratamiento por parte del

paciente

Falta de conocimiento de la enfermedad por parte del

paciente

Deterioro cognitivo

Presencia de problemas psicolégicos, particularmente

depresion.

Dificultades para acceder a la asistencia o a los

medicamentos

Fuente: Adherencia al tratamiento farmacolégico en las enfermedades
cronicas, INFAC. 2011

3.4.3.1. Factores relacionados con el paciente
Los factores relacionados con el paciente representan los recursos, el

conocimiento, las actitudes, las creencias, las percepciones y las

expectativas del paciente (37).
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Los sintomas son claves para la accién y actian como reforzadores de la
adherencia. El paciente que tiene un conjunto particular de sintomas
perturbadores y un alivio inmediato para estos sintomas al adherirse a las
prescripciones médicas y de enfermeria, tienen mayores posibilidades de
desarrollar un buen nivel de adherencia; mientras que el paciente que
presenta una enfermedad asintomatica, no dispone de claves internas para
la accién, y su seguimiento de la prescripcion no recibe refuerzo, ya que no

hay ningun cambio radical observable en su cotidianeidad (38).

3.4.3.1.1. Edad

La edad constituye un papel fundamental en la adherencia al tratamiento.
En las edades extremas (nifiez y vejez) es donde se ha observado menor

adherencia al tratamiento. En la vejez esto puede ser causa de: (2)

o Deterioro sensorial: La pérdida de la visiébn y/o audicion, puede
conducir a que el paciente no obtenga la informacion adecuada
cuando le imparten instrucciones verbales o escritas (39).

e Deterioro cognoscitivo y estados alterados del animo: conlleva a
que la informacién no se procese o se elabore de manera alterada
(39).

3.4.3.1.2. Sexo

Por lo general, se ha observado un mayor incumplimiento en las mujeres,

que en los hombres (2).

3.4.3.1.3. Escolaridad

La educacion es un medio para desarrollar las facultades de las personas,

potenciando sus habilidades y conocimientos, de modo que se vuelve

necesario para el autocuidado (40).
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El nivel educacional y status econémico bajo y el desconocimiento de las
consecuencias al abandonar el tratamiento, son también factores

relacionados con las caracteristicas del paciente (2).

3.4.3.1.4. Estado Laboral

Las personas con un empleo, tienen mas probabilidades de tener una
buena adherencia al tratamiento, que las personas desempleadas (37).

3.4.3.1.5. Estado Civil

Se ha demostrado menor adherencia en grupos de personas que viven
solas 0 que no mantienen relaciones estables y con deficiente apoyo de la

familia (2).

3.4.3.1.6. Conocimiento de la enfermedad

En ocasiones el paciente se adapta a los sintomas o a la condicién en la
gue se encuentra y prefiere vivir con sintomas leves que seguir el
esquema de tratamiento. Hay menos adherencia cuando se toma el
medicamento de modo preventivo, en el caso de enfermedades

asintomaticas o cuando no existen consecuencias inmediatas (39).

3.4.3.2. Factores relacionados con la enfermedad

Respecto a la enfermedad y su tratamiento, las tasas de adherencia parecen
ser diferentes si se trata de una patologia aguda versus una cronica. Del
mismo modo, cuando el tratamiento de la enfermedad consiste en un patron
complejo de conductas e invade diferentes aspectos del paciente o sus
resultados son desfavorables, tiende a afectar la adherencia terapéutica. Se
podria establecer la siguiente relacion: a mayor complejidad del tratamiento,

menos adherencia terapéutica (39).
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Existe evidencia de que los pacientes toman las decisiones sobre sus
medicamentos basandose en su conocimiento sobre la patologia y posible
tratamiento, en su percepcién sobre la necesidad de usar medicacion y en sus
preocupaciones sobre la misma. También est4 bien documentada la relacién
entre, adherencia y satisfaccion, con el equipo médico, al igual que, el rol que
desempenia la relacion médico paciente (38) (39).

3.4.3.2.1. Factores relacionados con el tratamiento

En este aspecto, se incluye el régimen de horarios complejos junto con
los efectos adversos del tratamiento, por lo que se torna fundamental
elaborar una prescripcion adaptada al paciente, educar sobre los efectos
colaterales de los medicamentos en uso, realizar monitoreos constantes
y dar instrucciones claras sobre el tratamiento y la enfermedad, tanto al

paciente, como a su red activa de apoyo (37).

La adherencia al medicamento disminuye en los siguientes casos:

e Procesos cronicos

e Polifarmacia, cuando varios medicamentos deben ser tomados al
mismo tiempo

e Cuando el esquema de dosis es complicado

e Cuando la via de administracion requiere personal entrenado

e Cuando el medicamento exhibe eventos adversos de

consideracion. Ejemplo: virilizacién, impotencia, etcétera (39).

Se recomienda tener en cuenta el deseo de los pacientes de minimizar
la cantidad de medicacion que toman, preguntar a los pacientes por sus
inquietudes acerca de la medicacion (efectos adversos o riesgo de
dependencia), discutir con el paciente sobre como incorporar la toma de
medicacibn a su rutina diaria o sobre posibles alternativas no

farmacologicas, etcétera (38).
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En el caso de no-adherencia al medicamento, las situaciones mas

frecuentes son:

¢ No iniciar la toma del medicamento

e No tomarlo de acuerdo a las instrucciones

e Omitir una o més dosis

e Duplicar la dosis (sobredosis)

e Suspension prematura del tratamiento

e Tomar la dosis a una hora equivocada

e Tomar medicamentos por sugerencia de personal no médico.

e Tomar el medicamento con bebidas o alimentos prohibidos o con
otros medicamentos contraindicados.

¢ Medicamentos vencidos o guardados en lugares no apropiados

¢ Uso inadecuado de los dispositivos de administracion, como es el

caso de los inhaladores (39).

3.4.3.3. Factores sociales

3.4.3.3.1. Factores socioeconémicos

Los factores relacionados con los socioecondmicos son los mas
influyentes. La OMS (2004) incluye dentro de estos factores el estar
lejos del lugar de tratamiento, la pobreza, los altos costos de los
medicamentos y las intervenciones, el ser mayor de 60 afios, las
creencias locales sobre el origen de la enfermedad y el analfabetismo o

bajo nivel educacional (37).

También pueden ser factores a tener en cuenta: el aislamiento social, las

creencias sociales y los mitos sobre la salud (39).
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3.4.3.3.2. Factores relacionados con el sistemay equipo de intervencion

sanitaria

Dentro de estos factores se encuentran aquellos relacionados con el
reembolso inadecuado o los malos planes de salud, teniendo en cuenta
gue el paciente pertenezca a un sistema de salud publica o a un sistema
de salud privada, donde la diferencia en los gastos del tratamiento
asciende casi al quintuple (37).

La relacibn médico paciente juega un papel importante en la adherencia al
tratamiento. El incumplimiento también se asocia a la presencia de
efectos adversos y a la insuficiente informacion aportada por el
profesional sanitario, asi como las dificultades de comprension del

paciente sobre su enfermedad (2).

Es muy importante la calidad y claridad de las instrucciones dadas por el
médico tratante con relacion a la duracion, forma y horarios de la
medicacién. Si un profesional tiene aptitudes y actitudes al momento de
presentar la informacion, puede ser un factor que influye en la falta de
apego al tratamiento. La adherencia se puede afectar si el paciente no
tiene una adecuada habilidad para hacer preguntas de las dudas que
tiene o si la comunicacion médico-paciente o viceversa es deficiente.

La duracion de la consulta es también causa de no-adherencia si no se
dispone de suficiente tiempo para explicar el tratamiento y menos si el

esquema es complejo (2) (39).

3.4.3.4. Método para valorar la adherencia al tratamiento

Existen varios métodos para medir la adherencia, se clasifican en directos e
indirectos. Todos tienen sus ventajas e inconvenientes, aunque ninguno se

considera de referencia (38).

Los métodos directos consisten en medir la cantidad de farmaco que hay en
muestras bioldgicas, pero son caros y poco aplicables en atencién primaria.

Entre estos se encuentran la medicibn en sangre de los niveles del
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medicamento y la observacion directa de la ingesta. Sin embargo, estos
métodos no son viables excepto en algunos ensayos clinicos y con algunos

farmacos determinados (2) (38).

Mientras que los métodos indirectos son los més utilizados, aunque tienen la
desventaja de que son poco objetivos, ya que la informacion que utilizan
suelen provenir del propio enfermo, y, en general, sobreestiman la adherencia
al tratamiento, son mas faciles de aplicar, entre estos métodos se encuentran
las preguntas directas al paciente (sobreestima el cumplimiento), cumplimiento
de visitas programadas, evaluacion de resultados terapéuticos (pueden ser
debidos a otros factores), recuento de comprimidos (modificable por el
paciente) y juicio médico (depende de la relacibn con el paciente y
sobreestima el cumplimiento). En general, se recomienda usar mas de una
técnica: habitualmente, pregunta al paciente y recuento de comprimidos. Una
ventaja adicional de los métodos indirectos es que sirven para investigar y
valorar el cumplimiento en condiciones reales de la practica clinica, por lo que

contribuyen al conocimiento de la efectividad terapéutica (2) (38) (43).

Para facilitar la valoracion del cumplimiento, se dispone de una serie de
métodos apoyados en la entrevista clinica, en los que, de forma directa, se le
pregunta al enfermo sobre su cumplimiento. Estos procedimientos son
métodos muy fiables si el paciente se confiesa mal cumplidor y, por tanto,
poseen un alto valor predictivo positivo. No obstante, al comparar este método
con otros mas exactos, se observa que hay un numero importante de
enfermos que mienten cuando dicen que toman toda la medicacién (bajo valor

predictivo negativo (43).

Existen diferentes métodos indirectos para medir la adherencia al tratamiento,

entre los cuales se pueden mencionar:

3.4.3.4.1. Test de Morisky-Green-Levine

Este método, que esta validado para diversas enfermedades cronicas, fue
desarrollado originalmente por Morisky, Green y Levine para valorar el

cumplimiento de la medicacién en pacientes con hipertension arterial.
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3.4.3.4.2.

Desde que el test fue introducido se ha usado en la valoracion del
cumplimiento terapéutico en diferentes enfermedades (43).

Consiste en una serie de 4 preguntas de contraste con respuesta
dicotébmica si/no, que refleja la conducta del enfermo respecto al
cumplimiento. Se pretende valorar si el enfermo adopta actitudes
correctas con relacion con el tratamiento para su enfermedad; se asume
que, si las actitudes son incorrectas, el paciente es incumplidor (2).
Presenta la ventaja de que proporciona informacion sobre las causas del
incumplimiento. Las preguntas, que se deben realizar entremezcladas con

la conversacion y de forma cordial, son las siguientes:

1. ¢Olvida alguna vez tomar los medicamentos para tratar su
enfermedad?

2. ¢Toma los medicamentos a las horas indicadas?

3. Cuando se encuentra bien, ¢ deja de tomar la medicacion?

4. Sialguna vez le sienta mal, ¢ deja usted de tomarla?

El paciente es considerado como cumplidor si responde de forma correcta

a las 4 preguntas, es decir, No/Si/No/No (43).

Test de Batalla (Test de conocimiento del paciente sobre la

enfermedad)

Se analiza el grado de conocimiento que el paciente tiene de su
enfermedad, asumiendo que un mayor conocimiento de la enfermedad

por su parte representa un mayor grado de cumplimiento (43).

Se considera incumplidor al paciente que falla alguna de las respuestas y

cumplidor si responde correctamente a las 3 preguntas siguientes:

e Esla hipertension arterial una enfermedad para toda la vida?”
e ;Se puede controlar con dieta y medicacion?
e Cite 2 0 mas 6rganos que pueden dafiarse por tener la presion

arterial elevada”.
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Estas preguntas se pueden modificar para ser aplicado a otras
enfermedades, como por ejemplo las dislipemias, la diabetes, etc. Por otra
parte, el test de Batalla se puede complementar con los demas test de
adherencia a la medicacion, lo cual va a permitir aportar mas informacion

sobre los conocimientos y creencias de los pacientes (2).

3.5. Labilidad del indice Internacional Normalizado (INR)

3.5.1.Definiciéon

3.5.2.

Se refiere a un INR inestable, alto o con poco tiempo dentro del rango

terapéutico, cuyo valor debe ser inferior al 60% (44)

Al determinar el tiempo en rango terapéutico se establece el tiempo en el cual el

INR ha estado inestable.

Tiempo en rango terapéutico

Se refiere al valor, en el cual los controles de INR se mantienen entre 2 y 3 para
la mayoria de las indicaciones de tratamiento con warfarina y entre 2.5 — 3.5
para las siguientes indicaciones: valvulas cardiacas mecnicas en posicion

mitral y valvula de doble hoja en posicion aortica (45).

Segun las normas de la American Hearth Association (AHA & ACC1) se
considera como bajo rango terapéutico tener un INR menor a 2.0, sobre rango
terapéutico INR mayor de 3.0. Por lo que la evaluacion de la calidad del
seguimiento del paciente anticoagulado se realiza con el Tiempo en Rango

Terapéutico (46).

3.5.2.1. Caélculo del tiempo en rango terapéutico

Para realizar dicha determinacion existen diferentes métodos, los tres mas

comunes son:
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¢ Calculando la fraccién de los valores de INR que se encuentran en rango
terapéutico y todos los controles de INR realizados aun mismo paciente
(47)

Total de INRs en rango terapéutico

Total de INRs realizados

Este método no considera la cantidad de dias que el paciente se
encuentra en rango terapéutico, pero presenta las ventajas de ser facil

de calcular y no esta influenciado por INR extremos (3).

¢ Meétodo de “corte transversal de registros”; evalla a los pacientes con un
INR en rango en un tiempo determinado, en comparacién con el nimero
total de pacientes que tenian una medicién de INR en ese mismo
periodo (47).

Este método no representa el manejo a largo plazo del paciente dado
que toma en consideracion solo un punto del tiempo (3).

e Meétodo de interpolacion lineal de Rosendaal et al.: evalGa la relacion
lineal existente entre dos valores de INR y asigna un valor especifico de

INR a cada dia entre las pruebas para cada paciente (47).

Las desventajas con este método es que el calculo es mas dificil, los
valores extremos pueden alterar los resultados y no funciona si los datos

de los valores de INR estan muy separados (3).

3.5.3. Frecuencia de controles del INR

Se refiere al numero de controles de INR realizados a los pacientes
anticoagulados y cada cuanto se indican dichos controles, se recomienda que a
los pacientes que presenten INR estables, tres valores seriados de INR dentro
del rango, puede realizarse el control del INR hasta cada 12 semanas, en
pacientes con INR labil (inestables) se recomienda realizar los controles cada

dos semanas, aquellos pacientes que presenten un INR fuera de rango y
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requirieron cambio de dosis de warfarina, el control debe realizarse cada
semana (46) (3).

3.5.4. Coeficiente Internacional Normalizado (INR)

3.5.4.1. Historia

Entre 1903 y 1906 Morawitz publicé una serie de trabajos sobre la coagulacion
de la sangre, dichos trabajos fueron resultado de la revisibn de los
conocimientos existentes hasta ese momento, principalmente del trabajo de
Fuld y Spiro en 1904. Morawitz propuso la teoria de que la coagulacién de la
sangre ocurre en dos etapas, la primera consistia en la conversion de
protrombina a trombina mediante el factor tisular en la presencia de calcio y la

segunda era la conversion de fibrindgeno a fibrina por la accion de la trombina

3.
Trombokinasa .
Protrombina — #  Trombina
Ca
Fibrinogeno Trombina *»  Fibrina

Morawitz introdujo el término Trombokinasa para designar la sustancia activa de
los jugos tisulares y utilizaba el término trombogeno en lugar de protrombina.
Consolidé el concepto enzimatico de la coagulacion. Morawitz resume la
doctrina de la coagulacién en el capitulo 4 de su monografia diciendo: “en el
plasma de la sangre circulante existen fibrinbgeno, sales de calcio y
probablemente también trombogeno. Una vez que la sangre sale de los vasos,
los elementos formes, especialmente las plaquetas cuando se irritan por el
contacto con cuerpos externos, liberan trombokinasa dentro del plasma. La
trombokinasa, a su vez, forma trombina, junto con trombogeno y sales de
calcio”. Dentro de la comunidad cientifica no existi6 un consenso respecto a la
teoria de Morawitz y a partir de esta teoria surgieron mas teorias referidas a la

coagulacion (3).
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En 1935 Armand Quick (1894 — 1978) desarrollé6 un método de laboratorio para
reproducir la teoria de la coagulacion de Morawitz, que fue llamada en durante
mucho tiempo como prueba de Quick, actualmente se conoce como Tiempo de
Protrombina (TP) dicho nombre se da debido a que en el momento de ser
descrita la prueba solo se conocian cuatro factores de coagulacién y se
consideraba que el proceso se iniciaba al activar la protrombina. La obtencion
del TP se realizaba al afadir una tromboplastina potente y luego calcio al
plasma oxalatado y medir el tiempo de coagulacion, al realizar dicha prueba se
convertia la protrombina a trombina y ésta a su vez transformaba el fibrin6geno
en fibrina. Antes de que la prueba fuera publicada fue rechazada de ocho
revistas influyentes, dado que se basaba en la teoria de Morawitz y no en la de
Howell, que en ese entonces era la teoria aceptada. Quick recomendd
mantener el TP del paciente con anticoagulacion oral entre 1.5 — 2.5 veces el
valor normal, este concepto fue abandonado desde 1985. La tromboplastina de
Quick se preparaba a partir de cerebros de conejo triturados por un proceso que
implicaba cuatro etapas (3) (48) (49) (50):

1. Deshidratacién y deslipidacién parcial del tejido triturado mediante lavados
repetitivos con acetona, seguido por secado a 37°

2. Reconstitucion del polvo de acetona (0.3 g) en 5 cc de solucidn fisiolégica
con cloruro de sodio conteniendo 0.1 cc de oxalato de sodio
Incubacion de la suspension a 45° durante 10 minutos
Centrifugacién a baja velocidad durante 3 minutos para eliminar las
particulas grandes, la actividad de la tromboplastina permanecen el liquido

sobrenadante lechoso.

En la actualidad el TP es la prueba que se realiza con mas frecuencia.

A mediados del siglo pasado, en Estados Unidos y Canadd, se utilizaba
tromboplastina procedente del cerebro del conejo, afios mas tarde, en
Inglaterra, empiezan a utilizar tromboplastinas de cerebro humano, Zucker
demostré que el nivel de anticoagulacion de las tromboplastinas humanas era
més elevado que el de las derivadas del cerebro de conejo: razones de 1.8 a
3.0 en las TP humanas, rango utilizado por los britanicos, eran equivalentes a

1.3 — 1.7 en las TP de conejo y rangos de 2 a 2.5 en las TP de conejos
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utilizados por los Estados Unidos y Canada eran equivalentes a rangos de 4.5 —
6.0 en TP humanas (51).

Las TP humanos resultaron ser mas sensibles y son las que actualmente se

utiliza en todo el mundo (52).

En 1941 Butt y sus colaboradores, utilizaron por primera vez el dicumerol, por lo
gque en ese afio se inicia el uso de anticoagulantes orales en el tratamiento de la
enfermedad tromboembdlica; el uso clinico de la warfarina se inici6 en 1951
(51).

El tiempo de protrombina fue durante afios empleado para el monitoreo de los
pacientes anticoagulados; sin embargo, presentaba la gran limitante de que los
resultados variaban de un laboratorio a otro, dicha variacién se debia a tres

factores principalmente (53).

e La calidad para la obtencién de la tromboplastina.

e El origen de la tromboplastina aislada, debido a que esta se
puede obtener de diferentes especies siendo las principales:
conejo, bovino y humano.

e Latécnica para la obtencion de la tromboplastina.

En 1967 Biggs y Denson proponen un modelo para disminuir la variacion de los
resultados, el cual se basaba en la correlacion lineal entre las razones
obtenidas con la tromboplastina a calibrar y las de referencia, una humana
(I.LR.P. 67/40), una de conejo y otra bovina, esta razdn corregida funcionaba con
tromboplastinas de sensibilidad similar pero era disfuncional cuando se

comparaban tromboplastinas de diferentes procedencias (3).

En 1970 el profesor Leon Pller junto a su equipo, desarrolld6 la Manchester
Compative Reagent (M.C.R.), obteniendo una tromboplastina de alta
sensibilidad que debia ser sometida a rigurosos controles de fabricacion por lo
gue podia ser considerada como reactivo de referencia. Fue utilizada en el
Reino Unido de 1970 hasta 1984 (51).
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En 1977 la Organizacibn Mundial de la Salud establece tres tipos de
tromboplastinas estandar (52).

En 1983, el Comité de Referencia de la Comunidad Econdmica Europea en
colaboracion con el Comité Internacional para Estandarizacion en Hematologia
y la Organizacion Mundial de la Salud, establecieron un modelo que se basa en
la regresion lineal de los logaritmos del TP del paciente / TP control, cuya
férmula es (53):

Log ty = log t™

Siendo ty el tiempo en segundos obtenida con la tromboplastina de referencia
(control) , el tx el tiempo segundos obtenido con la tromboplastina del paciente y
m el valor de la pendiente de la recta de regresion. El valor m es una medida de
la sensibilidad de tromboplastina conocida como ISI (indice de Sensibilidad

Internacional).
Cuando se eleva la razén simple al valor ISI, se obtiene el valor que se habria
conseguido utilizando la tromboplastina de referencia: el INR o Cociente
Internacional Normalizado (3).
Siendo la formula del INR la siguiente:
INR = (TP paciente/ TP control normal) '!
Por lo que al obtener esta férmula estandarizada, el INR se convierte en la
unidad recomendada a nivel mundial para el manejo y seguimiento de los
pacientes anticoagulados. Basados en los resultados del INR, se puede
determinar si la terapia anticoagulante es la adecuada.
3.5.4.2. Toma de muestra
Segun las guias para manejo de urgencias de la Clinica Fundacién Valle de

Lili, en el capitulo V: Toma de muestras de laboratorio, indica que la

obtencion de una muestra venosa se realizan de la siguiente manera:
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e Seleccionar la vena (area ante cubital) idealmente la obtencion de la
muestra se realiza sin torniquete si no es posible: aplicar torniquete
a 4 cm por encima del sitio que se va a puncionar manteniéndolo un
méximo de 30 segundos.

e Limpiar la piel con algodén impregnado con solucién antiséptica, en
forma circular del centro hacia afuera.

¢ Puncionar la vena con el bisel de la aguja hacia arriba, al estar en la
vena se coloca el tubo de recoleccion que debe ser un tubo para
coagulacion (tapdén azul) con citrato sédico, que requiere un minimo
de cinco cc de sangre para realizar la medicion.

e Mezclar suavemente invirtiendo el tubo.

e Retirar el agua y hacer presion sobre el sitio de puncién hasta que
deje de salir sangre.

e Enviar muestras al laboratorio.

3.6. Efectos adversos

3.6.1. Definicién de efectos adversos

Los farmacos actuales son capaces de modificar profundamente los procesos
fisiol6gicos y bioguimicos normales. Su eficacia terapéutica esta indisolublemente
ligada a su capacidad de producir efectos adversos. Se define efecto adverso
medicamentoso como aquel qgue modifica desfavorablemente el curso clinico del
sintoma o de la enfermedad tratada o causa incomodidad o agravamiento
general del paciente, y que aparece después de la administracion de dosis
terapéuticas habituales. Los términos efecto indeseado, reaccién adversa y

efecto adverso son sinénimos (54).

La OMS define como efecto adverso a cualquier efecto perjudicial o indeseado,
que ocurre tras la administracién de un farmaco normalmente utilizado para la
profilaxis, diagnostico o tratamiento. Aqui se engloba cualquier efecto distinto al

terapéutico (54).
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Incidencia:

1-3% de las consulta de atencién primaria.

3-11% de los ingresos hospitalarios.

15% de los pacientes hospitalizados presenta una respuesta adversa al
medicamento (RAM).

1:2,500 del total de muertes esta relacionado a una RAM. (54).

Los efectos adversos se clasifican en dos grandes tipos:

1. Esperadas o tipo A (augmented): Aparecen debido a las caracteristicas

farmacoldgicas del medicamento y su intensidad esta relacionada con la

dosis (dosis-dependiente). Son las mas frecuentes (80%). Pueden afectar a

cualquier persona que reciba farmacos. No suelen ser graves y se conocen

antes de que el farmaco sea autorizado a través de modelos de

experimentacion animal (55).

Dos ejemplos habituales son los sangrados menores por anticoagulacion o

hipoglucemias en antidiabéticos orales (ADO). Su morbilidad suele ser

baja.

Pueden darse a la afectacion de los procesos farmacocinéticas
habituales, lo cual puede llevar a un aumento en la biodisponibilidad de
farmacos y a que aparezcan dosis toxicas (55).

En ocasiones reciben el nombre de efectos colaterales, cuando se trata
de efectos farmacoldgicos no deseados pero normales, que por lo
general no amenazan la vida o la integridad de la persona. Se suelen
producir a dosis terapéuticas. Por ejemplo cuando administramos
salbutamol, el efecto terapéutico es la bronco-dilatacion, como efecto
colateral puede producir taquicardia y temblor de manos. La
administracién de un antihistaminico, ademas del efecto terapéutico que
se persigue de reducir las reacciones alérgicas puede producir

somnolencia (55).
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e En ocasiones reciben el nombre de efectos secundarios cuando se trata
de fendbmenos que tienen relacion indirecta con la accion farmacologia
pero que son consecuencia de ella. Un ejemplo es el cambio en la flora
habitual de la piel o de la flora intestinal (disbacteriosis) como
consecuencia del uso de antibioticos (55).

e Pueden ocurrir por interacciones medicamentosas. Los farmacos
pueden actuar sobre los mecanismos farmacocinéticas generales (o
entre si) produciendo alteraciones farmacologicas. Por ejemplo la
inhibicién o induccién del sistema microsomal CYP450 por un farmaco
A puede alterar la concentracién plasmatica de otro farmaco B, y asi su
actividad. Se ha estimado que si se toman 5 farmacos en un tratamiento,
en el 50% de los casos se dan interacciones medicamentosas
importantes. Si el nimero de farmacos son 7 0 mas, se dan en el 100%

de los casos (55).

Inesperados o tipo B (Bizarre): Son reacciones que no se pueden prever,
ya que no tienen aparentemente nada que ver con la accion farmacologica
supuesta (no estan relacionadas con la farmacologia conocida del
farmaco), no son reproducibles en animales de experimentacion y su
intensidad no guarda relacion con la dosis administrada. Se producen
porque el paciente presenta una susceptibilidad particular al farmaco.

Suelen ser graves. (55).

Para algunos, este término deberia reservarse solo para las reacciones
peligrosas o muy lestas, que exigen reducir o suspender la administracién.
Desde el punto de vista clinico y en el &mbito de prescripcion, este término
engloba a los anteriores, quedando excluidas solo las reacciones
producidas por sobre dosificacion absoluta, intoxicaciones o las ya
conocidas en laboratorios experimentales, como se habia mencionado

anteriormente. (56)

Ejemplos: Reaccion alérgica a las penicilinas o aplasia medular inducida

por el metamizol (55).
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¢ Reacciones idiosincrasicas: Respuesta normal e independiente de las
acciones farmacologicas. No participa el sistema inmunitario y depende
de caracteristicas especiales de la persona. No son frecuentes. Ejemplo si
un paciente padece de Porfiria hepatica (déficit genético enzimético
incompleto de sintesis del grupo hemo) y toma barbitiricos se precipita
una crisis (abdominalgias y dolor de espalda y muslos).

¢ Intolerancia: Se incrementa un efecto caracteristico del farmaco, pero lo
hace a pequefas dosis, que habitualmente no producen efectos
indeseados.

¢ Reacciones Pseudo-alérgicas: ejemplos contrastes yodados.

¢ Reacciones alérgicas o de hipersensibilidad: Se produce una respuesta

anormal a un medicamento a través de un mecanismo inmunoldgico (55).

3.6.2.Indicaciones del uso de warfarina

3.6.2.1. Enfermedad trombo embélica venosa

La enfermedad Trombo embodlica venosa comienza habitualmente como
trombosis venosa profunda de miembros inferiores, mediante la formacion

de un trombo que bloquea parcial o totalmente la circulacion de la sangre.

En 90% de los casos se inicia a nivel de las valvulas, de las venas
profundas de las pantorrillas, poplitea, tibial posterior, tibial anterior o
peronea, pudiendo extenderse a las venas del muslo y pelvis y luego
fragmentarse, generando émbolos que pueden terminar en el arbol
pulmonar, especialmente, en el arbol arterial pulmonar, conformando un

trombo embolismo pulmonar.

Si bien existen trombosis venosas en otros territorios profundos, tales
como, los miembros superiores, la vena yugular interna o las camaras

derechas, éstas son menos frecuentes.

En raras ocasiones el émbolo puede pasar a la circulacion sistémica a
través de un foramen oval permeable, generando asi, una embolia en el

territorio arterial sistémico, generalmente en la arteria cerebral, lo que
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provoca la llamada embolia paradojica. Esta es menos frecuente si el
émbolo pasa a través de una comunicacién inter-auricular, de una

comunicacion interventricular o de una fistula arteriovenosa pulmonar.

De modo que, cuando se habla de Trombo Embolia Pulmonar (TEP),
implicitamente consideramos la trombosis venosa profunda, como su
causa. De hecho, ambas entidades, Trombosis Venosa Profunda (TVP) y
TEP, comparten la misma epidemiologia, factores de riesgo y tratamiento,
por ser fases de una misma enfermedad, la tromboembolia Venosa. (57)

Los trombos son depdsitos intravasculares compuestos
predominantemente de fibrina y de hematies, con un contenido variable de
plaguetas y leucocitos. La formacién, el crecimiento y la disolucion de los
trombos venosos y de los émbolos pulmonares reflejan el balance entre los
efectos del estimulo trombogénico (factores favorecedores) y una serie de

mecanismos protectores. (58)

Entre los factores favorecedores estan: el aumento de la activacion de la
coagulacion sanguinea “in vivo” que ocurre en el anciano sano y el éstasis
venoso que supone muchas situaciones clinicas: inmovilidad, obstruccion
venosa, aumento de la presiébn venosa, aumento de la viscosidad

sanguinea, dilatacion venosa y arritmias auriculares. (58)

Entre los factores protectores estan: el mecanismo protector del endotelio
vascular por medio de los moduladores de la actividad de la trombina,
localizados en la superficie luminal del endotelio. Se desconoce si estos
factores dependientes del endotelio estan lo suficientemente alterados en el
envejecimiento, como para ser de importancia clinica en la tendencia
trombdética del anciano (58).

Otro mecanismo protector son las proteinas plasmaticas moduladoras de
la coagulacion, como la antitrombina Ill, la proteina C, y la proteina S. La
frecuencia de anomalias hereditarias de dichas proteinas en adultos es
inferior al 10%. EIl sistema fibrinolitico que permite la conversion de

plasmindgeno en plasmita, es otro mecanismo protector. (58)
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3.6.2.1.1. Factores de riesgo

La TEV es una entidad prevalente, cuya fisiopatologia basica fue
célebremente descrita por Virchow a mediados del siglo XIX y la asocio
a la patologia embolica venosa, planteando un sustrato fisiopatolégico a
través de una triada, conformada por alteraciones de la pared del vaso,
rémora venosa Yy trastornos en la coagulacién de la sangre. En la
actualidad esa clara vision de la fisiopatologia subyacente a la trombosis
mantiene vigencia, habiéndose enriquecido con la fisiologia y
fisiopatologia del endotelio, el papel de la inflamacién, los mecanismos
de la coagulacién de la sangre y sus alteraciones. Los factores de riesgo
pueden actuar en uno o varios puntos de esta triada y a su vez pueden

ser congénitos o adquiridos. (57)

Desde la triada de Virchow podemos clasificarlos en:

e Factores que promueven éstasis venosa: edad avanzada,
inmovilidad prolongada, Infarto Agudo al Miocardio (IAM),
insuficiencia  cardiaca, injuria  espinal, hiperviscosidad,

policitemia, EPOC severo.

e Injuria endotelial: Cirugia, TEP previo, Trauma, catéteres

VENOSOS.

¢ Hipercoagulabilidad: Cancer, Obesidad, uso de estrogenos,
embarazo o post-parto, sepsis, tabaquismo, sindrome nefrético,

trombofilias. (57).

3.6.2.2. Fibrilacién atrial

La fibrilacién auricular es uno de los trastornos del ritmo cardiaco mas
frecuentemente observados en la practica clinica. Su prevalencia se
incrementa en forma progresiva con la edad. En el estudio de Framingham,
la incidencia en la poblacion adulta fue del 4% vy el riesgo de desarrollar

dicha arritmia a lo largo de dos décadas fue del 2%. En los Estados Unidos
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3.6.2.3.

cerca del 50% de los pacientes con fibrilacion auricular son mayores de 75
anos. (57)

La fibrilaciébn auricular  predispone a la éstasis sanguinea, con la
consecuente formacion de trombos auriculares y puede ocasionar severo

compromiso hemodinamico debido a la perdida de la sistole auricular.

El accidente cerebro vascular embdlico es una consecuencia frecuente de
la fibrilacion auricular y ocasiona un déficit neurolégico severo en el 50-70%
de los episodios. Por otra parte, la fibrilacion auricular es responsable del 7-
31% de todos los accidentes cerebro vasculares en pacientes mayores de
60 afios. El riesgo de accidente cerebro vascular en pacientes de alto

riesgo es del 5-8% por afo. (57)

Existe una clara asociacion entre la enfermedad calcular reumatica,
fibrilacion auricular y accidente cerebro vascular embolico que avala la
terapia anticoagulante. Por otra parte, los portadores de fibrilacion auricular
no reumatica, poseen un riesgo cinco veces mayor de padecer un
accidente cerebro vascular que la poblacién general. Un meta analisis de
los ensayos clinicos mas relevantes revelé una reduccion del 64% del
riesgo de padecer un accidente cerebro vascular en aquellos tratados con
warfarina en comparacion con placebo y destacdé que los pacientes con
fibrilacion auricular paroxistica y cronica poseen un riesgo similar de
embolia cerebral independientemente del tiempo que hayan permanecido
con la arritmia. Este Ultimo se contradice con los resultados del estudio
Framingham que demostré que el riesgo anual de “accidente cerebro
vascular” en pacientes con fibrilacién auricular crénica fue del 5.4%,

mientras que para la fibrilacion paroxistica fue del 1.3%. (57)

Flutter atrial

El Flutter auricular fue descrito en 1911 por Jolly y Col. Pero solo en la
tltima década trabajos experimentales vy clinicos han demostrado que el
mecanismo del Flutter auricular consiste en un circuito de reentrada Unico

intraauricular. (57)
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3.6.2.4.

Su sustrato esta formado por barreras anatomicas que determinan
bloqueos en la conduccion que favorecen la formacién de circuitos de
reentrada. El conocimiento de las barreras anatémicas que definen estos
circuitos de reentrada permite entender su mecanismo y las técnicas de
ablacion destinadas a crear lesiones que interrumpen el Flutter. Ademas,
ayudan a comprender cémo se evalla la efectividad de la lesién. Estudios
electro fisiologicos realizados en pacientes con Flutter auricular han

demostrado que se debe a un macro-circuito, en la crista terminalis (57).

La crista terminalis, se encuentra en la cara antero-lateral de la auricula y
estd formada por la union del seno venoso hacia la porcién dorsal (cuyo
endocardio es liso) y por la verdadera auricula derecha (cuyo endocardio
es trabeculado). Las diferencias anatomicas de los tejidos que se
encuentran a ambos lados de la crista determinan que tengan distintas
propiedades electro fisiolégicas. La crista, en si misma, constituye una zona

de bloqueo al paso de la corriente (57).

El flutter y la fibrilacién atrial incrementan el riesgo de sufrir un embolismo
sistémico. La capacidad de los anticoagulantes orales para disminuir dicho
riesgo ha sido ampliamente demostrada en la literatura cientifica. Diversos

estudios encuentran una disminucion del riesgo de hasta el 86% (58).

Enfermedad coronaria

Los sindromes coronarios agudos son el resultado del llamado proceso de
aterogénesis, una transformacion progresiva de las estrias grasa en placas
ateromatosas, que se observa en todos los individuos, como lo revel6 un
estudio anatomopatolégico llevado a cabo en jovenes soldados
norteamericanos fallecidos durante la guerra de Vietnam. Estas placas son
engrosamientos que reducen progresivamente la luz del vaso, sea cual sea
su localizacién anatomica. Esta transformacion se acelera bajo el efecto de
dos principales factores: el primero de ellos estd4 relacionado con la

herencia, que los cientificos estan intentando desentrafar, y se traduce
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3.6.2.5.

clinicamente en la aparicion de una enfermedad coronaria antes de los 60
anos. (57)

En algunas familias, el fallecimiento puede ocurrir muy precozmente, a
partir de los 30 afios. Hoy en dia podemos identificar algunos genes
responsables, pero resulta muy largo y dificil establecer una relacion de
causalidad entre la existencia de un polimorfismo determinado y la
expresion clinica de la enfermedad aterotrombotica (57).

Los factores relacionados con la herencia interacttan con el segundo grupo
de factores de riesgos cardiovascular, relacionados con el entorno. Estos
factores de riesgos son conocidos, algunos son adquiridos, como el
tabaquismo, otros son mixtos, como la hipertensiéon arterial, las
dislipoproteinemias, la diabetes, las alteraciones de la coagulacién y la
hiperhomocisteinemia. La interaccion entre estos factores favorece el
desarrollo de las estrias grasa en placas ateroscleréticas y luego, la
complicacién de estas placas, en sindrome coronario agudo, la gran
cascada inflamatoria, aunada a la cascada de la coagulacién que se inicia
luego de la formacion y permanencia de las estrias grasa hace necesaria la
utilizacibn de anticoagulantes en forma temporal o permanente,
dependiendo de la evolucién de la enfermedad y las complicaciones que se

hayan presentado. (57)

Valvulopatias.

De todas las valvulopatias, dominan las patologias asociadas de tipo
degenerativas, hay muy pocas patologias congénitas asociadas. La
insuficiencia mitral es la patologia mas observada, seguida de la estenosis
aortica. El desarrollo de estas patologias, dependen, principalmente por la
cronicidad de las mismas. Se ha observado que la utilizaciéon de
anticoagulantes orales ayuda a la prevencion de complicaciones, siendo el

Ictus el méas temido. (57)
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3.6.3.Efectos adversos a la warfarina

3.6.3.1.

3.6.3.2.

Sangrado: este es el principal efecto adverso, el cual se da principalmente
cuando hay un INR >4. Los factores involucrados con este efecto estan la
edad, sexo masculino, nivel bajo de escolaridad y la duracion de la terapia
anticoagulante. (59)

Existen diferentes clasificaciones del sangrado la mas actual es la
clasificacion TIMI. (Tabla.3)

Necrosis cutanea: ocurre habitualmente luego de 3 a 8 dias de uso. Se
explica por el efecto que tiene el uso de altas dosis de carga (2 a 3
tabletas/dia) al iniciar la terapia, sobre las proteinas anticoagulantes
vitamina K-dependientes (proteina C), que tienen menor vida media que los
factores de coagulacién. Lo anterior provoca estado de hipercoagubilidad
paraddjico con trombosis de vasos pequefios y necrosis cutanea por
isquemia. (68)Para evitar esta reaccion adversa se recomienda iniciar la
terapia con dosis bajas del farmaco (1 tableta al dia) e impregnarlos con
heparina. Asi, si se induce el estado hipercoagulante paraddjico, este sera
de menor magnitud y el paciente estara anticoagulado por un mecanismo

diferente con la heparina. (61)

Tabla. 3 Clasificacion TIMI Sangrado

Hemorragia Intracraneal
Caida de Hb =5g/dI
Sangrado Mayor Caida de HT 215%

Caida de Hb 3g/dI
Sangrado Menor Caida de Ht 10%

Cualquier signo clinico (o imagen) de
hemorragia asociada a una caida de Hb
Sangrado Minimo <3 g/dl o de Ht 9%

Fuente: A. Mateo et al. Rev Esp Cardiol Supl. 2010;10:49D-58D
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3.6.3.3. Rash: Raramente provoca reacciones alérgicas. Este efecto adverso se
presenta habitualmente al inicio del tratamiento anticoagulante. El cambio a
warfarina suele mejorar el cuadro alérgico pero no siempre. No existen otras
alternativas en este caso, salvo considerar la opcién de los nuevos

anticoagulantes. (61) (59).

3.6.3.4. Sindrome del dedo del pie azul: efecto adverso poco frecuente que se
produce al inicio del tratamiento, por el movimiento de pequefios depdsitos
de colesterol que se sueltan y corren por las venas hasta llegar a la piel de

los dedos de los pies produciendo un color morado o azul.(61)

3.6.4. Evaluacion del riesgo tromboembdlico y de sangrado

La decisién de iniciar o no tratamiento antitrombético se debe tomar de forma
individualizada a partir de la evaluacion del riesgo trombético y hemorragico en

cada paciente. (59)

3.6.4.1. Riesgo tromboembdlico

La escala de CHADS:; es la escala de evaluacién de riesgo tromboembdlico que
dispone de mayor experiencia en la practica y la mas utilizada en la literatura
cientifica. Existe un consenso en las guias internacionales sobre la preferencia de
anticoagular, salvo contraindicacién, a aquellos pacientes con una puntuacion
CHADS,> o igual a 2, mientras que en pacientes con una puntuacion menor a 2, la
decision terapéutica debe individualizarse. Mas recientemente se ha propuesto la
escala CHA:DS,-VASc (tabla 4), que contemplan criterios adicionales para
discriminar mejor el riesgo embolico de los pacientes con puntuacion menor de 2.
Esta nueva escala ha sido adoptada en las recomendaciones de la sociedad europea
de Cardiologia, pero no asi en las recomendaciones analogas de otros paises como
Estados Unidos o Canadd. No existen en la actualidad datos concluyentes de
estudios aleatorizados que permitan concluir que la anticoagulacion presente una
relacion beneficio/riesgo superior a la antiagregacion con AAS o con AAS y

clopidogrel en pacientes con un CHADS < 2. (59)
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Tabla 4 Evaluacion de riesgo Tromboembélico CHADS?2

CHADS2 Descripcién Puntos

C (Congestive heart Historia reciente de insuficiencia

failure) cardiaca congestiva 1
Historia de hipertension arterial

H (Hypertension) 1
Edad >75 afios

A (Age) 1
Historia de Diabetes Mellitus

D (Diabetes) 1
Historia de Ictus/AIT, puntuacién )

S2 (Stroke) doble

Puntuacion Maxima 6

Fuente: Criterios y recomendaciones generales para el uso de nuevos anticoagulantes orales en la prevencion del

ictus y la embolia sistémica. Diciembre 2013

3.6.4.2. Evaluacion de riesgo hemorragico

El riesgo de hemorragia se debe valorar en todos los pacientes candidatos a
la terapia de Anticogulacién Oral. Las guias europeas proponen la utilizacion
de la escala HAS-BLED (tabla No.5), en la que al obtener una puntuacién de

3 0 mas esta indicado un alto riesgo de hemorragia. (59)

La utilizaciéon de dicha escala tiene diversas limitaciones. Por una parte, es
dificil diferenciar el riesgo embolico del hemorragico, ya que varios de los
factores de riesgo hemorragico lo son también de riesgo embolico. Por otra
parte, de la evaluacion del riesgo hemorragica por la escala de HAS-BLED
no se derivan recomendaciones terapéuticas mas la de realizar un

seguimiento mas estrecho en pacientes con alto riesgo hemorragico. (59)
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Tabla 5 Evaluacion de riesgo hemorragico HAS-BLED

HAS-BLED Descripcion Puntos
H (Hypertension) Hipertensiobn no controlada con presion arterial 1
sistélica 2160 mmHg
A (Abnormal Insuficiencia renal (Didlisis crénica, transplante renal 162
kidney and/or o0 creatinina sérica = 200umol/L (=2.3mg/dl) ) o
liver function) insuficiencia hepatica (cirrosis o datos bioquimicos
indicativos de deterioro hepatico, BRB > 2 veces el
limite superior normal, AST/ALT > 3 veces el limite
superior normal, etc)
S (Stroke) Historia previa de Ictus 1
B (Bleeding) Historia de sangrado, anemia o predisposicién al 1
sangrado (ej: diatesis hemorragica)
L (Lable INR) INR inestable/alto o pobre (menos del 60% dentro 1
del rango terapéutico)
E (Elderly) Edad = 64 anos 1
D (Drugs and/or) Medicamentos que afecten la hemostasia (ej: AAS, 162
clopidogrel) y/o ingesta de = 8 bebidas alcohdlicas a
la semana
Puntuacion 9
Maxima

Fuente: Criterios y recomendaciones generales para el uso de nuevos anticoagulantes orales en la prevencion del ictus y la

embolia sistémica. Diciembre 2013

58




4. POBLACION Y METODOS
4.1. TIPO Y DISENO DE INVESTIGACION
Estudio descriptivo observacional
4.2. UNIDAD DE ANALISIS
4.2.1. Unidad primaria de muestreo

Pacientes anticoagulados con warfarina, que asistieron a la clinica de
anticoagulacion ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios, en los
meses de junio y julio del 2015.

4.2.2. Unidad de andlisis

Resultados obtenidos en las encuestas realizadas a los pacientes que asistieron

a la clinica de anticoagulacion.
4.2.3.Unidad de informacion
Pacientes anticoagulados con warfarina que asistieron a la clinica de
anticoagulacion ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios, durante los
meses de junio y julio del presente afio, y los datos obtenidos en el instrumento
disefiado para el efecto.
4.3. POBLACION Y MUESTRA
4.3.3. Poblacién
Pacientes anticoagulados con warfarina que asistieron a la clinica de

anticoagulacion ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios durante el
2015.

59



4.3.4. Marco muestral
Totalidad de pacientes anticoagulados con warfarina que asistieron a la clinica de
anticoagulacion ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios, durante los
meses de junio y julio de 2015.

4.3.5. Muestra

El total de la muestra fue de 305 pacientes.

Se estimo el tamafio mediante la siguiente formula:

n= 0.952%(0.5) (0.5) (1476) = 305
{ 1476(0.052)+ (0.952) (0.5) (0.5)
Donde:
N= es el total de la poblacién, en este caso 1476 pacientes
Zes 0.95
p= 0.5
g=0.5
E=0.05

Se seleccionaron a los pacientes que acudieron a la clinica de anticoagulacion
ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios durante los meses de junio
y julio del 2015.

4.4, SELECCION DE LOS SUJETOS A ESTUDIO

4.4.3.Criterios de inclusién

e Pacientes hombres y mujeres en tratamiento anticoagulante con warfarina.

e Pacientes que desearon ser incluidos en el estudio.

e Pacientes que asistieron a la clinica de anticoagulacion ambulatoria del
Hospital General San Juan de Dios, durante los meses de Junio y Julio en
el 2015.
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o Pacientes que lleven mas de un 1 mes con tratamiento con warfarina, para

el momento del estudio.
4.4.4. Criterios de exclusion
o Pacientes que tomen Fondaparinux como anticoagulante oral.
e Pacientes con deterioro neurocognitivo significativo que les impida proveer

la informacion.

¢ Paciente que no firmaron el consentimiento informado.
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4.2.  TECNICA, PROCEDIMEINTOS E INSTRUMENTOS

4.3.1. Técnica

Para la recoleccion de datos se procedid a entrevistar a los pacientes que

asistieron a la clinica de anticoagulacion ambulatoria. En algunos datos, fue

necesario revisar las fichas clinicas, para ello se recurrié a registros médicos del

Hospital General San Juan de Dios.

4.3.2. Procedimiento

FASE |

Logistica: se identifico el problema a estudiar. A continuacion se eligieron los
instrumentos para estudiar los distintos indicadores. Se solicitaron los permisos
respectivos al Jefe de la Unidad de Cardiologia del Hospital General San Juan
de Dios, para realizar el estudio en la clinica de anticoagulacion ambulatoria,

ubicada en dicho centro asistencial.

FASE I

Distribucién: se trabajé de lunes a viernes, en horario de 7:00 a 12:00 pm,
entrevistando y verificando datos en las historias clinicas de los pacientes que
asistieron a la clinica de anticoagulacién ambulatoria del Hospital General San

Juan de Dios.

Identificacion:

Saberes del paciente: se clasific6 a los pacientes como saben, saben

parcialmente o no saben.

Calidad de vida: se clasifico la calidad de vida de los pacientes como buena o

mala.
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Adherencia al tratamiento: se clasificaron a los pacientes como adherentes o

no adherentes al tratamiento.

Labilidad del INR: se revisé el registro médico para anotar los datos de

laboratorio necesarios.

Efectos adversos: se clasifico a los pacientes que presentaron algun efecto
adverso, y se revisO la historia clinica para anotar los datos de laboratorio

necesarios.

4.3.3.Instrumentos

Saberes de anticoagulacion: Se utilizé el Test validado por la Universidad de
Ciencias de Saude de Porto Alegre de Brasil, para evaluar los saberes de los
pacientes en tratamiento con anticoagulaciéon oral. El test constaba de 10

preguntas.

Calidad de vida: El instrumento de recoleccion de datos que se utilizd constaba
de 32 preguntas, en el que se evaluaron 5 dimensiones: satisfaccion, autoeficacia,
estrés, limitaciones diarias y alteraciones sociales. Cada pregunta se respondio
seguln una escala tipo Likert con 6 posibles respuestas (nada, muy poco, poco,
algo, bastante, mucho). Para facilitar el entendimiento se superpuso una escala

cuantitativa con los valores de 1 a 6.

Adherencia al tratamiento: se utilizaron como guias, los test de Morisky-Green y

de Batalla.
Labilidad del INR: se entrevistd al paciente respecto a la frecuencia con la que se

han realizado los controles del INR y cuantos se ha realizado durante el afio. A su

vez, los resultados obtenidos se verificaron con las papeletas de los pacientes.
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Efectos adversos: se registraron los datos generales del paciente, los efectos
adversos presentados, la cantidad de episodios de dichas reacciones adversas y
datos de laboratorio.

4.3. PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE DATOS

4.7.1. Procesamiento

Saberes de anticoagulacién: Después de la recoleccion de informacién por
medio del cuestionario, se procedi6 a ingresar los datos al programa de Microsoft

Office Excel 2007, se tabularon los mismos y luego se interpretaron.

Calidad de vida: Una vez recolectada la informacion se realiz6 una base de datos
con el programa Microsoft Office Excel 2007, y posteriormente se analizaron los

datos ingresados.

Adherencia al tratamiento: Las variables que se procesaron fueron: adherencia
al tratamiento, factores propios del paciente que influyen en la adherencia
terapéutica, tales como: edad, sexo, escolaridad, estado laboral, estado civil,
conocimiento de la enfermedad; factores propios de la enfermedad, tales como:
tiempo de evolucibn de la enfermedad; factores relacionados con aspectos

sociales en la que se encuentra el nivel socioeconémico.

Se describieron las variables y se examinaron las relaciones entre ellas mediante
la tabulacién de las mismas en un formato de Microsoft Office Excel 2007, y asi se
logré identificar y determinar cual de los factores de riesgo tienen mayor

prevalencia para una mala adherencia terapéutica al tratamiento con warfarina.

Labilidad del INR: Con los datos obtenidos se procedié a ingresarlos a Microsoft
Office Excel 2007, se realizé el célculo estadistico de Tiempo en rango terapéutico
calculando la fraccion de los valores de INR que se encuentran en rango

terapéutico y todos los controles de INR realizados aun mismo paciente.
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Se utiliz6 estadistica descriptiva, se interpretaron y analizaron con medidas de
tendencia central y posiciébn asimismo se representan por medio de tablas y

gréficos, utilizando la media como unidad de muestreo.

Efectos adversos: Después de obtener los datos de la boleta de recoleccion, se
procedié a ingresarlos al programa de Microsoft Office Excel 2007. Se utilizé6 una
estadistica descriptiva por medio de medidas de tendencia central, dispersion,
porcentaje, etc. para describir las variables previamente detalladas. Asimismo, se
realiz6 una base de datos, la cual ayudd a analizarlos con las estadisticas de uso
basico en epidemiologia y representarlos con tablas y graficos .y asi proceder a

interpretarlos. Utilizando la media como unidad de muestreo.

4.7.2.Andlisis

Para poder conocer la calidad del control clinico de los pacientes que acuden a la
clinica de anticoagulacion ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios, se
midieron cinco indicadores clinicos: calidad de vida del paciente anticoagulado,

labilidad del INR, saberes sobre anticoagulacion y efectos adversos.

Se midié cada indicador por separado, como se describe a continuacion. Luego
de sacar la media de cada indicador, se procedi6 a sumar las mismas, esta
sumatoria, se compardé con la guia del Servicio Andaluz de la Salud
“Coordinacion en el control y seguimiento del paciente con anticoagulacién oral”,
para determinar la calidad del control clinico de los pacientes que acudieron a la

clinica de anticoagulacion oral del Hospital General San Juan de Dios.

Saberes de anticoagulacién

Se utilizé un test de 10 preguntas. Las variables fueron evaluadas por medio de
preguntas cerradas, dirigidas a los pacientes en tratamiento anticoagulante oral

con el test de evaluacion del conocimiento del paciente anticoagulado descrito

anteriormente.
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En las opciones de respuesta se incluye: sabe, sabe parcialmente, no sabe.

Interpretacion: Se dio valor numérico a cada respuesta

e 1 punto para la respuesta sabe
e Medio punto para la respuesta sabe parcialmente

e Cero puntos para la respuesta no sabe.

Para evaluar los saberes de los pacientes se consideré que, 4 puntos,
representa un saber insuficiente, > 4 puntos hasta 8 puntos, saberes regulares y

arriba de 8 puntos, saber adecuado.

Calidad de vida

Se realiz6 un analisis descriptivo haciendo uso de cuadros y graficas. Se utilizo la
escala de Likert, en la que se le dio a cada respuesta una valoracion de 6 a 1 en
cada dimensién a excepcion de autoeficacia la cual se le di6é de 1 a 6.

Se establecié que el item Satisfaccion, un paciente era considerado insatisfecho
con una puntuacion < o igual a 18 puntos, mientras que con 19 0 mas puntos era
satisfecho. Para el item Autoeficiencia, un paciente con una puntuacion < o igual
a 12 no presento autoeficacia y > a 13 presentd autoeficacia. Respecto al Estrés
Psicolégico, una puntuacion < o igual a 30 puntos, se catalogb como estrés
psicoldgico y > a 31 puntos, como no estrés psicoldgico. En el item Limitaciones
diarias, una puntuacion < o igual a 21 puntos, represento limitaciones diarias y >
a 22 puntos, no representd limitaciones diarias. Y finalmente en el item
Alteraciones Sociales, una puntuacion < o igual a 15 puntos, present6

alteraciones sociales y > a 16 puntos, no presento alteraciones sociales.

A continuacion se procedié a sacar la media de cada item, luego se realizo la
sumatoria de la media de cada item y se delimité que aquellos pacientes que se
encontraron con una puntuacion < o igual a 96 puntos estaban catalogados como

mala calidad de vida y > a 97 puntos presentaban una buena calidad de vida.
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Adherencia al tratamiento

Se realiz6 un analisis con Chi cuadrado para determinar si existe 0 no asociacion
entre los diferentes factores (factores del paciente, relacionados con la
enfermedad y sociales) y la adherencia al tratamiento con warfarina.

De tal cuenta, las variables dicotomicas fueron: sexo, estado laboral y tiempo de

evolucion de la enfermedad.

Mientras que las variables politdmicas fueron: edad, escolaridad, estado civil,
conocimiento de la enfermedad y nivel socioecondémico. Para poder realizar el

analisis de datos con Chi cuadrado, se agruparon de la siguiente manera:

e Variable edad: se presentd de manera dicotbmica agrupandose como
adulto joven a los pacientes entre los 18 y 59 afios, y como adulto mayor
a los pacientes mayores o igual a 60 afios.

o Variable escolaridad: se present6 de manera dicotdmica agrupandose
como baja escolaridad a aquellos pacientes que no tengan escolaridad o
algun grado académico de primaria. Los pacientes que hayan realizado
algun grado académico de secundaria, diversificado o universitario, se
clasificaron como escolaridad alta.

e Variable estado civil: se presentd de manera dicotomica agrupandose
como vive acompafiado a aquellos pacientes que refieren estar casados o
unidos. Los pacientes que refieren estar solteros, viudos o divorciado se
agruparon como vive solo.

e Variable conocimiento de la enfermedad: se present6 de manera
dicotomica agrupandose como adecuado a aquellos pacientes que saben
bastante de su patologia. Mientras que los pacientes que tienen poco o
nulo conocimiento, se clasificaron como inadecuados.

e Variable nivel socioecondémico: se presentd de manera dicotémica
agrupandose en alto ingreso a aquellos pacientes que refieren ser clase
alta y media alta. Los pacientes de clase media baja y baja se agruparon

en bajo ingreso.
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La clasificacién de los pacientes en adherentes y no adherentes se realizo
mediante la aplicacion de los instrumentos: test de Morinsky-Green, test de
Batalla. Se defini6 adherente a todo aquel paciente que contesté correctamente
las cuatro preguntas del test de Morinsky-Green vy las tres preguntas del test de
Batalla. Se defini6 como no adherente a todo aquel paciente que fallé al
responder a alguna de las preguntas de dichos tests.

Se realizaron tablas de 2 x 2 para el andlisis de la asociacion estadistica entre
las variables. Se determiné la falta de adherencia al tratamiento como efecto, y el
resto de las variables como causas del mismo. Por ultimo se procedi6 a calcular

el Odds Ratio de cada variable que afect6 en la adherencia al tratamiento.

Labilidad del INR

Para cada variable a investigar se obtuvieron tablas y graficas con lo cual se
procedié a interpretarlas y describirlas una por una. Las variables analizadas

fueron:

La Labilidad del INR, conformada por las variables:

e INR
e Tiempo en rango terapéutico

e Frecuencia control del INR

Los datos se recolectaron por una ficha basada en dos preguntas dichos datos se
correlacionaron con los datos de los ficha clinica. Al ser procesados se
sustituyeron en los indicadores Tiempo en rango terapéutico, labilidad del INR y
frecuencia de los controles de INR los cuales son utilizados en la Guia del
Servicio de Andaluz Coordinacién en el control y seguimiento del paciente con

Anticoagulacién oral.

Efectos adversos

Se realizaron tablas y graficas analizando las variables. Los datos se

recolectaron con una ficha basada en 5 items:
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Duracion de tratamiento en semanas
Dosis actual de warfarina.

Efecto adverso presentado.
Resultados de laboratorio.

ok~ w0 N PE

Indicaciones del tratamiento con warfarina.

Estos datos fueron obtenidos de la entrevista realizada al paciente y se
correlacionaron con los datos encontrados en las fichas clinicas.

Con esta informacién ya procesada se sustituyeron los datos en los indicadores
obtenidos en la guia del Servicio Andaluz de la Salud “Coordinacion en el control
y seguimiento del paciente con anticoagulacion oral”’, siendo los indicadores

utilizados:

1. Porcentaje de complicaciones.

2. Porcentaje de hemorragias mayores*

3. Porcentaje de hemorragias menores.

4. Porcentaje de episodios tromboembolicos.

5. Porcentaje de episodios tromboembolicos graves*

4.8. HIPOTESIS

Ho: La falta de adherencia al tratamiento y la edad son independientes.
Hai: La falta de adherencia al tratamiento y la edad no son independientes.

Ho: La falta de adherencia al tratamiento y el sexo son independientes

Ha2: La falta de adherencia al tratamiento y el sexo no son independientes.

Ho: La falta de adherencia al tratamiento y la escolaridad son independientes.

Has: La falta de adherencia al tratamiento y la escolaridad no son independientes.
Ho: La falta de adherencia al tratamiento y el estado laboral son independientes.

Ha.s: La falta de adherencia al tratamiento y el estado laboral no son

independientes.

72



Ho: La falta de adherencia al tratamiento y el estado civil son independientes.

Has: La falta de adherencia al tratamiento y el estado civil no son independientes.

Ho: La falta de adherencia al tratamiento y el conocimiento de la enfermedad son
independientes.

Hae: La falta de adherencia al tratamiento y el conocimiento de la enfermedad no
son independientes.

Ho: La falta de adherencia al tratamiento y el tiempo de evolucién de la
enfermedad son independientes.

Ha7: La falta de adherencia al tratamiento y el tiempo de evolucion de la

enfermedad no son independientes.

4.9. LIMITES

4.9.1. Obstaculos

El principal obstaculo que se presentd para llevar a cabo esta investigacion fue,
gue de la totalidad de los pacientes que acuden a la clinica de anticogulacién
ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios, no todos tienen un
tratamiento con warfarina, por lo que hubo necesidad de hacer una determinacién
precisa de aquellos con este tratamiento; pero que, a su vez, éstos no acudieron
constantemente al seguimiento que se les debe dar en dicha institucion.

Para poder llegar a la muestra requerida, a efecto de validar los resultados, se
tuvo que llamar telefénicamente a los pacientes para entrevistarlos y exhortarlos
a que lleguen a sus citas programadas, debido a ello se logré obtener la muestra

necesaria para la investigacion.

En Guatemala solo se cuenta con una clinica de anticoagulacion ambulatoria, por
lo tanto no se puede comparar con otras similares y obtener informacion
suficiente para poder llegar a determinar con plenitud la situacion de los

pacientes guatemaltecos con tratamiento con warfarina.
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4.9.2.Alcances

4.10.

Ateniendo que en Guatemala solo existe una clinica de anticoagulacion
ambulatoria para atender a toda la poblacion guatemalteca, la cual se encuentra
ubicada en el Hospital General San Juan de Dios, resulté de interés evaluar la
calidad del control clinico de los pacientes que se lleva en la misma. Asi como,
determinar si los pacientes que acudieron a dicha instituciébn tienen un
seguimiento adecuado que les permita mejorar su calidad de vida bajo el

tratamiento con warfarina.

Es importante establecer que, para el andlisis que se hizo en esta investigacion,
se tomaron en cuenta las condiciones socioeconémicas y culturales de los
pacientes y factores relacionados con el tratamiento y la enfermedad, para

establecer cuales de ellos inciden mas en la falta de adherencia terapéutica.

Los resultados de esta investigacion se presentaran a las autoridades de la
clinica de anticoagulacién ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios,
para que se hagan las implementaciones y correctivos necesarios para

satisfacer las necesidades de los pacientes que acuden a dicha institucion.

ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION

El estudio que se llevé a cabo fue categoria | de riesgo, ya que no se realizd
ninguna intervencion en la variable de estudio. Para salvaguardar la
confidencialidad de la informacién de los pacientes que participaron en el estudio

se empled el anonimato.

Ademas se cumplio con los principios éticos generales de:

e Autonomia: se respetd las decisiones de cada paciente involucrado en el

estudio, con la aceptacion del consentimiento informado.

¢ Beneficencia de maximizar el beneficio y minimizar el dafio: Dado que la
investigacion fue categoria I, no representd ningun riesgo para el paciente

gue acepto ser parte de la misma. El beneficio para los pacientes se centré
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en la mejora de la calidad de la clinica de acuerdo a los resultados

obtenidos.

¢ Justicia: Se tratd a cada persona con lo que se considera moralmente

correcto y apropiado.
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5. RESULTADOS

El estudio cont6é con una muestra de 305 pacientes que tenian tratamiento con warfarina
como anticoagulante oral y asistian a la clinica de anticoagulacion ambulatoria del
Hospital General San Juan de Dios, durante los meses de junio y julio de 2015. Para
conocer la calidad clinica del paciente anticoagulado, se realizé una entrevista dirgida que
constaba de 56 preguntas y se revis6 el expediente clinico de cada pacientes. A
continuacién se presentan los datos obtenidos:

Tabla 1

Efectividad del control clinico de los pacientes tratados con warfarina que
asistieron ala clinica de anticoagulacion ambulatoria del Hospital General San Juan
de Dios, durante los meses de junio-julio de 2015

Indicadores No. %
Calidad de vida 262 86
Saberes del paciente 54 18
Adherencia terapéutica 125 41
Labilidad del INR 192 63
Ausencia de efectos
adversos 281 >

e Primer indicador: Calidad de Vida
Tabla 2

Percepcion de la Calidad de Vida de los pacientes anticoagulados con warfarina de
la clinica de anticoagulacion ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios,
junio —julio 2015

Calidad de vida No. %
Buena 262 86
Mala 43 14
Total 305 100
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e Segundo indicador: Saberes del paciente anticoagulado

Tabla 3

Saber de los pacientes en tratamiento con warfarina en 305 pacientes en
tratamiento con warfarina de la clinica de anticoagulacién oral ambulatoria del
Hospital General San Juan de Dios, durante los meses junio - julio del afios 2015.

4 puntos > 4-8 puntos > 8 puntos

Total 3 1% 245 80% 57 19 %

e Tercer indicador: Adherencia al tratamiento

Tabla 4

Prevalencia de los factores de riesgo asociados a la adherencia terapéutica en
los pacientes tratados con warfarina que asistieron ala clinica de
anticoagulacién ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios, durante los
meses de junio-julio de 2015.

Factor de riesgo P CR):Scf Significancia
Escolaridad 0.02 NS
Sexo 0.58 NS
Estado Civil 2.77 NS
Evolucién de la enfermedad 2.82 NS
Conocimiento de
la enfermedad 557 212 >
Edad 9.03 0.47 S
Estado Laboral 9.31 0.47 S

NS: No Significante S: Significante
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Tabla 5

Prevalencia de la adherencia al tratamiento de los pacientes que asistieron a la
clinica de anticoagulacién ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios,
durante los meses de junio- julio 2015

Categoria No. %

Buena Adherencia 124 41
Mala Adherencia 181 59
Total 305 100

e Cuarto indicador: Labilidad del INR

Tabla 6

Labilidad de los pacientes tratados con warfarina que asistieron ala clinica de
anticoagulacién ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios, durante los
meses de junio - julio de 2015

Labilidad del INR (%) Total de Porcentaje
paCIenteS
<60 193 63
>60 112 37
TOTAL 305 100
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e Quinto indicador: Efectos adversos

Efectos adversos, como indicador de control clinico, en pacientes que asistieron
alaclinica de anticoagulacion ambulatoria del Hospital General San Juan de
Dios, durante los meses de junio- julio 2015

Tabla 7

Indicador No. de pacientes %
Porcentaje de complicaciones 17 5.57
Porcentaje de hemorragias > 0.66
mayores
Porcentaje de hemorragias 10 3.28
menores
Porcentaje de eplsodlos 1 0.33
tromboembolicos
Porcentaje de episodios 0 0
tromboembolicos graves
Tabla 8

Valores obtenidos de los pacientes que asistieron a la clinica de anticoagulacién
ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios, durante los meses de junio-

julio 2015

Efectos adversos

%

Hemorragias mayores 0.66
Hemorragias menores 3.28
Episodios tromboembolicos 0.33
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6. DISCUSION

Existen nimeros estudios a nivel internacional de como un buen seguimiento en una
clinica de anticoagulacion ambulatoria mejora la calidad de vida de los pacientes
que acuden a estas instituciones, cuyo objetivo es maximizar los beneficios del
tratamiento con anticoagulante oral y disminuir las complicaciones a corto y largo

plazo (3)

Para determinar que la calidad del control clinico de los pacientes que acuden a las
clinicas de anticoagulacién ambulatoria es satisfactoria, el Servicio Andaluz de la
Salud en el afio 2005, determiné que la suma de los promedios de los indicadores:
adherencia al tratamiento, incidencia de efectos adversos, calidad de vida de los
pacientes, labilidad del Cociente Internacional Normalizado (INR) y los saberes
sobre la patologia de los pacientes anticoagulados, deberia ser igual o mayor al

setenta por ciento. (23).

Comparando los datos obtenidos en la encuesta realizada a los pacientes que
acuden a la clinica de anticoagulacion ambulatoria del Hospital General San Juan
de Dios, con los criterios del Servicio Andaluz de la Salud, se puede concluir que la
calidad del control clinico de los pacientes anticoagulados en dicha institucion, con
un 60%, es insatisfactoria. Dicha situacién es lamentable para Guatemala, ya que
aparte de que solo existe una clinica de anticoagulacion funcionando en el pais,
ésta no logra cumplir con los requisitos necesarios para tener un adecuado control

clinico de los pacientes que acuden a la misma.

Por otra parte, también hay que considerar que una buena calidad del control
clinico de los pacientes disminuye el nUmero de complicaciones y de reingresos
hospitalarios hasta un 16%, lo cual ayudaria a disminuir los costes y despilfarro de

los recursos sanitarios, que, de por si, ya son limitados (6)
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6.1. Calidad de Vida

El concepto de calidad de vida es muy amplio, valora aspectos tanto objetivos
como subjetivos, que reflejan el nivel de bienestar fisico, social y emocional de
la persona. La calidad de vida relacionada con la salud, representa las
respuestas individuales a los efectos fisicos, mentales y sociales que la
enfermedad produce sobre la vida diaria, y como éstas influyen con la
satisfaccion personal (67).

Al igual que los datos obtenidos en el estudio realizado en el Instituto Nacional
de Cardiologia Ignacio Chavez, los pacientes que acuden a la clinica de
anticoagulacion ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios, tienen una
calidad de vida adecuada. En nuestro caso, 86% de los pacientes tienen una
buena calidad de vida, independiente de la enfermedad base y la cantidad de

tiempo que lleve con la warfarina (68).

Para evaluar la calidad de vida relacionada con la salud de los pacientes, se
tomaron en cuenta 5 dimensiones: satisfaccion con el tratamiento, autoeficacia
en el manejo de la enfermedad, estrés psicologico general, limitaciones diarias

y alteraciones sociales.

De las dimensiones estudiadas, la satisfaccion con el tratamiento, el estrés
psicolégico general y las limitaciones diarias, fueron en donde se reportaron
mayor afectacion. Estos datos corroboran los resultados realizados en el
Hospital de Ensefianza en Sao Paulo, Brasil, en donde se menciona que las
limitaciones diarias afectan de forma negativa a la calidad de vida del paciente
anticoagulado. A su vez, al comparar los resultados de las dimensiones estrés
psicolégico y satisfaccion con el tratamiento, con los resultados obtenidos en el
Hospital Universitario de Getafe, Espafia, podemos mencionar que hubo
relacion con respecto al estrés psicoldgico, sin embargo, al compararlo con la
satisfaccion con el tratamiento, hubo una discrepancia, esto puede ser debido a
que en el estudio realizado en Espafia, el tratamiento de los pacientes no era
warfarina. (12) (13)
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6.2.

El estudio realizado en el Instituto Nacional de Cardiologia Ignacio Chavez de
México, reporté que la autoeficacia repercutia negativamente con la calidad de
vida, al compararlo con nuestro estudio, se encuentra una discrepancia. Esta
puede ser debido a que en el estudio realizado en México, muchos de los
entrevistados tenian un cuidador primario, mientras que en nuestro estudio, la
mayoria de los pacientes no tenian a dicho cuidador, por lo que el paciente
tenia mayor interés en su autocuidado. (69)

Respecto a las alteraciones sociales, al compararlo con el estudio realizado en

Brasil, no hubo diferencia significativa.

Saberes del paciente anticoagulado

Los pacientes que se encuentran en tratamiento con warfarina u otro
anticoagulante oral deben manejar algunos temas de importancia que se
consideran elementales en su formacion. Esta relacién (saberes de pacientes-
tratamiento con anticoagulacion) segun otros estudios, se ha encontrando que
la informacién que tienen los pacientes mejora el control clinico del tratamiento
anticoagulante, en especial, cuando se realizan intervenciones educativas,

aumentando el conocimiento de los pacientes en un 30% (34).

De los datos obtenidos en la encuesta realizada en la clinica de anticoagulacion
ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios, el 18% de los pacientes
tienen un saber adecuado sobre su enfermedad, este dato es preocupante ya
gue la mayoria de los pacientes que acuden a dicha institucién no cuentan con

buenos saberes sobre el medicamento.

Para poder evaluar los saberes del paciente anticoagulado en este estudio, se
consideraron las siguientes variables: nombre del anticoagulante, indicaciones,
efectos adversos, dosis, tiempo de uso, indicacion del médico, monitoreo del
tratamiento, interaccion medicamentosa y alimenticia, e informacién basica del

tratamiento.

83



Respecto al nombre del anticoagulante, se encontr6 que 85.25% de los
pacientes conocen bien el nombre del anticoagulante que utilizan, este
porcentaje refleja el esfuerzo realizado por el personal de salud para que el
paciente tenga conocimiento sobre el medicamento que esta utilizando, esto es
importante ya que la mayoria de los pacientes que acuden a la clinica de
anticoagulacion ambulatoria, toma mas de dos medicamentos, y el riesgo de
confundirlos es elevado. El 13.77% sabe parcialmente el nombre del
anticoagulante y solo el 0.33% no lo sabe (4).

La indicacién del tratamiento es importante, de ésta depende el tiempo de
duracién del tratamiento, la dosis a utilizar, las complicaciones que se
presentan, el rango objetivo en que se debe encontrar la Raz6n Normalizada
Internacional (INR). En la poblacién estudiada se encontré que el 61.31% de
pacientes conoce para que sirve el medicamento, el 56.39% de pacientes
conoce la razén por la cual esta tomando el medicamento. Si bien, los pacientes
identifican en un buen porcentaje las indicaciones generales del tratamiento,

pocos pacientes conocen la indicacion por la que toman dicho medicamento.

El estudio realizado en Porto Alegre Brasil, reporté que el 93.6% de pacientes
conoce la indicacion del medicamento y el 69.1% conoce por que toma el
medicamento. Al compararlo con nuestro estudio, se evidencia que el sistema
de atencion al paciente anticoagulado en Guatemala se enfoca mas en el
tratamiento y poco en la educacion del paciente, lo cual afecta directamente en

los saberes de los mismos (25).

En cuanto al reconocimiento de los efectos adversos, el 55. 08% de pacientes
pueden identificarlos de forma Optima, el 34.42% de pacientes tiene un
conocimiento parcial y solo el 10.49% no saben cuales son los efectos adversos
de su tratamiento, por lo que mas de la mitad de los pacientes podrian
identificar un efecto adverso y tomar medidas correctivas o buscar atenciéon
médica, que es lo que se busca, al incluirlo, en la educacién de los pacientes.

La dosis de la warfarina se adecta para cada paciente, dependiendo de su

patologia y otras caracteristicas del mismo.
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En este estudio, el 50.16% de pacientes sabe correctamente la dosis de
anticoagulante que utilizan, el 33.44% sabe parcialmente y el 13.11% no lo
sabe; se encontré que la mayoria de pacientes sabe la dosis de anticoagulante
que debe utilizar, es importante hacer énfasis en los pacientes que saben
parcialmente y no saben la dosis, ya que una sobredosis de warfarina puede
provocar efectos no deseados.

El 51.15% de pacientes recuerda bien por cuanto tiempo a tomado el
tratamiento anticoagulante, el 33.44% sabe parcialmente, es decir que mas del
80% de pacientes saben por cuanto tiempo han tpomado el medicamento.
Estos datos son similares a los resultados obtenidos con las variables descritas
anteriormente, lo que demuestra que estos temas son bien ensefiados por el

personal médico a los pacientes.

Llama la atencién que solo el 29.18% de pacientes tienen un conocimiento
adecuado sobre su INR objetivo, tomando en cuenta que éste es una de las
caracteristicas mas importantes que deben conocer los pacientes. Por lo que se
puede concluir que, el personal médico de la clinica de anticoagulacion
ambulatoria no le da una buena educacién al paciente sobre este tema. El no
poder mantener el INR dentro del objetivo deseado, puede llegar a repercutir en

forma negativa en el paciente.

Los factores que pueden interferir en los niveles del INR los saben
correctamente el 36.39% de pacientes, esto debido a la poca informacién que
se le brinda al paciente sobre el INR, como se explico anteriormente.

El 49.18% de pacientes saben correctamente los cuidados que debe tener al
estar tomando tratamiento anticoagulante, comparando nuestros datos con el
estudio realizado en el Hospital General Dr. Carlos McGregor Sdnchez Navarro
de México, en donde se evidencio que los temas precauciones e interacciones
con alimentos sobrepasaban el 60% de aciertos en la prueba, podemos decir
gue en la clinica de anticoagulacion del Hospital General San Juan de Dios,
estos temas no son explicados en profundidad a los pacientes, esto debido al
poco tiempo de la consulta y que en Guatemala no se cuenta con atencion

primaria para la atencién de los pacientes anticoagulados (34).
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6.3. Adherencia al tratamiento

En la adherencia terapéutica, como indicador del control clinico, se determiné
gue solo el 41% de los pacientes que acuden a la clinica de anticoagulacion
ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios, tienen un buen apego al
tratamiento. Sin embargo, estos datos no concuerdan con los estudios
realizados en el Hospital Universitario Virgen de la Victoria de Méalaga, Espafia,
en donde demostraron que un 74% de los pacientes que toman como

anticoagulante warfarina, tienen una buena adherencia al tratamiento,

Esta alta prevalencia de falta de adherencia terapéutica (59%) que presentan
los pacientes que acuden a la clinica de anticoagulacion, concuerda con los
datos presentados por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en el afio
2004, en donde se menciona que mas del 50% de los pacientes con
enfermedades crénicas que viven en paises subdesarrollados, tienen una mala
adherencia al tratamiento debido a las iniquidades en el acceso a la atencién de
la salud y la escasez de recursos sanitarios, situaciones que no son ajenas en
Guatemala. (37) (63)

La falta de adherencia terapéutica es un proceso complejo que esté influido por
multiples factores ampliamente estudiados, la OMS divide a estos factores en
socieconomicos, los relacionados con el tratamiento, los relacionados con el

paciente, y los relacionados con la enfermedad. (37).

Dentro del presente estudio se tomaron en cuenta como factores de riesgo a la
falta de adherencia al tratamiento, a la edad, el sexo, la escolaridad, el estado
laboral, el estado civil, el conocimiento de la enfermedad y el tiempo de

evolucion de la enfermedad.

Segun los datos obtenidos en el estudio, solo tres de los siete factores
estudiados estan relacionados con la falta de adherencia terapéutica. Estos
factores son la edad, el conocimiento de la enfermedad y el estado laboral.

Mas de la mitad (66%) de los pacientes que participaron en el estudio, tenian un
adecuado conocimiento de la enfermedad, el 34% restante tenian un

conocimiento inadecuado. El calculo del Chi Cuadrado para el conocimiento de
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la enfermedad es de 8.57, por lo que se rechaza la hipétesis nula y determinar
asociacion estadistica entre el conocimiento de la enfermedad y la falta de
adherencia terapéutica.

Esté descrito en la literatura que la falta de conocimiento de la enfermedad lleva
al paciente a tomar diferentes alternativas, entre las cuales se encuentra el
abandono del tratamiento. Se determind que un paciente con mal conocimiento
de la enfermedad tiene 2.12 veces de tener una mala adherencia terapéutica,

con respecto a un paciente que tenga un buen conocimiento.

El estudio contd con una edad minima de 19 afios y una maxima de 82 afos. La
mayoria de los pacientes (69%) se encontraban entre los rangos de 19-59 afios,
mientras que el 31% restante eran mayores a los 60 afios. Esta descrito que la
edad constituye un papel fundamental en la adherencia al tratamiento y que, en
las edades extremas (nifiez y vejez) es donde se ha observado menor
adherencia al tratamiento. El Chi Cuadrado para la edad permite rechazar la
hipétesis nula y asi determinar la asociacién estadistica entre la edad y la falta
de adherencia terapéutica. El calculo de la odds ratio fue de 0.47, el cual no es

significativo. (39)

Otro de los factores que influyen en la adherencia al tratamiento es el estado
laboral, segun los datos obtenidos en el estudio, 39% de los pacientes estaban
laborando, mientras que el 61% se encontraban desempleados. El calculo del
Chi Cuadrado fue de 9.31 lo que rechaza la hipétesis nula y determina
asociacion estadistica entre el estado laboral y la falta de adherencia al
tratamiento. La OMS menciona que las personas con un empleo, tienen mas
probabilidades de tener una buena adherencia al tratamiento, que las
desempleadas, sin embargo, al momento de calcular el Odds Ratio (0.47), se

concluye que no es significativo (37).

Respecto a los otros factores estudiados; sexo, escolaridad, estado civil y
evolucion de la enfermedad, el calculo del Chi Cuadrado de los mismos no fue
mayor al esperado, por lo que no se encuentra asociacion estadistica entre
variables y se concluye que no hay asociacion de estos factores con la falta de

adherencia al tratamiento.
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6.4. Labilidad del INR

Se ha establecido que el valor adecuado de la labilidad del cociente
internacional normalizado debe ser inferior al 60%, en la clinica de
anticoagulacion del Hospital General San Juan de Dios, se estudio un total de
2,367 determinaciones del cociente internacional normalizado correspondiente
a 305 pacientes, y se determiné que la labilidad del cociente internacional
menor al sesenta por ciento, corresponde al 63% del total de pacientes.

En el estudio Anticoagulacion en pacientes con fibrilaciébn auricular en
hemodialisis cronica, realizado en el Complejo Hospitalario Torrecardenas,
Almeira, de tipo observacional retrospectivo, donde se evalu6 a un total de 36
pacientes, solo el 8.3% de los mismos presentaba una labilidad del INR por
debajo del 60%. En otro estudio, llamado Adecuacién de la terapia
anticoagulante oral en pacientes con fibrilacién auricular no valvular (FANV)
realizado en un centro de salud urbano, con la poblacién de El Juncal, con
FANV, anticoagulados con AVK, durante el afio 2014, y segun la media de
13.47 +/- 2.02 encontraron una labilidad del INR de 54.64% lo cual esta por
debajo de los valores encontrados en los pacientes de la clinica de
anticoagulacion, al incluir la labilidad del INR en el indicador utilizado en la
Guia Anticoagulacion Oral: Coordinacion en el control y seguimiento del
paciente del Servicio Andaluz de Salud realizado por la Junta Directiva de
Andalucia, Espafia, donde se determind que, para que la calidad del control
clinico de la clinica de anticoagulacion sea adecuada, debe encontrarse por
debajo del 60%.

Los resultados de la labilidad del INR encontrados en la clinica guatemalteca
indican que, el control clinico del paciente anticoagulado en la clinica de
anticoagulacion del Hospital General San Juan de Dios es adecuado,
presentando mejores resultados comparativamente con los otros estudios
analizados. (64) (65) (66)

Para la determinacion de la labilidad del INR se realiz el calculo del tiempo en
rango terapéutico, que segun la guia antes descrita, debe encontrarse por

encima del 70%, en los datos obtenidos en la clinica de anticoagulacion, se
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establecié que solamente el 11% de los pacientes presentan un tiempo en
rango terapéutico dentro del limite adecuado, ya que la evaluacion de la calidad
del control clinico, segun la Guia del Servicio Andaluz de la Salud, se realiza
por medio de la labilidad del INR. Este valor, aunque es inadecuado, no
determina una mala calidad del control clinico; hay que destacar que en
numerosos estudios se ha determinado que los pacientes pasan una proporcion
significativa del tiempo con cociente internacional normalizado fuera del rango

terapéutico.

Por lo que, encontrar un porcentaje bajo de pacientes con tiempo en rango
terapéutico coincide con los datos encontrados en varios estudios, tales como:
el estudio “Beneficios de la clinica de anticoagulacion” realizado en Colombia en
el afio 2012 donde se describe la poblacion atendida y la calidad de la
anticoagulacion en la Clinica de Anticoagulacién del Hospital Universitario
Fundaciéon Santa Fe de Bogota desde su creacién, en el afio 2008, donde el

tiempo en rango terapéutico fue de 53.7% con un rango de 2 -3.

En otro estudio “Tiempo en rango terapéutico de los pacientes que siguen
tratamiento con derivados cumarinicos en la clinica diaria” realizado en Jaén,
Espafia, el tiempo en rango terapéutico de todas las determinaciones fue de
52.3%. Ciertamente el valor es significativamente inferior, pero como se ha

mencionado anteriormente, éste no determina la calidad del control clinico. (45)

®3)

Respecto a la frecuencia con la que se realiza el control del INR se encontro
que, al momento del estudio, los controles se indicaban cada mes,
independientemente de que el INR se encontrase fuera de rango. Se ha
establecido que a los pacientes que presenten INR estables, tres valores
seriados de INR dentro de rango, puede realizarse el control del INR hasta cada
12 semanas, en pacientes con INR labil (inestables) se recomienda realizar los
controles cada dos semana y si los pacientes presentan INR fuera de rango y
requirieran cambio de dosis de warfarina, el control debe realizarse cada
semana. El realizar los controles cada mes, independientemente del resultado
del INR, dificulta el realizar un manejo adecuado del paciente anticoagulado, ya

que no se realiza el reajuste de dosis necesario. (3) (53)
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6.5. Efectos adversos

Con respecto a los efectos adversos y como estos afectan en la calidad del
control clinico, se determind que solo un 6.5% de los pacientes que asisten a la
clinica de anticoagulacion del Hospital General San Juan de Dios, han cursado
con efectos adversos por causa del uso de Warfarina, siendo el 87.93% de los
pacientes los que no han presentado ningun tipo de efecto adverso, esto se ve
a la mejoria, con respecto a los datos que el hospital nos proporciond, en los
cuales describen que, aproximadamente entre un 19% - 25% de los pacientes,
que eran tratados con este medicamento, a los cuales posteriormente se les
daba egreso sin monitoreo ambulatorio continuo, regresaban a la emergencia
del Hospital presentando efectos adversos, efectos que atentan con la vida del
paciente, siendo éstos, en su mayoria, debido al sangrado inminente que el

paciente presentaba, seguido de episodios de indole tromboembolico.

Los efectos adversos que el paciente puede presentar estan descritos en
multiples bibliografias, siendo estos: sangrado, sindrome del dedo del pie azul,
rash y necrosis cutanea, siendo estas las descritas, pero también las no
descritas y que son incluidas en “otros efectos adversos no descritos”, los
cuales fueron tomados en el presente estudio, asi como los indicadores que
determinan el control clinico del paciente, en su mayor porcentaje, asociados a
los efectos adversos derivados del uso de la Warfarina, los cuales son las
hemorragias mayores determinadas por el Servicio Andaluz de la Salud como
un porcentaje adecuado y de buen indicador clinico los menores al 1%, las
hemorragias menores establecidas con un porcentaje menor al 13% y los
Episodios tromboembolicos con un porcentaje menor al 2.5%, los cuales, en el
presente estudio se obtuvieron 0.66% de Hemorragias mayores, 3.28% de
hemorragias menores y un 0.33% de episodios tromboembolicos, dandonos la
pauta de que se cumplen con las metas establecidas internacionalmente, las
cuales evidencian el buen control, en cuanto a los efectos adversos, que la
clinica de anticoagulacion del Hospital General San Juan de Dios esta teniendo

sobre los pacientes que alli son monitorizados (61)(59)(62)(44)(23)
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Otro factor interesante, y que vale la pena mencionar, es el hecho de que solo
el 6.5% de los pacientes que acuden a esta clinica tienen efectos adversos,
mejorando aproximadamente en un 84% en la disminucion de efectos adversos,
en contraste, con un 20% de los pacientes que tenian efectos adversos,

previamente a la instauracion de dicha clinica.
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7.1

7.2

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7. CONCLUSIONES

La calidad del control clinico de los pacientes tratados con warfarina, que
acuden a la clinica de anticoagulaciébn ambulatoria en el Hospital General San
Juan de Dios, no llenan los criterios internacionales establecidos por la guia del
Servicio Andaluz de la Salud, por lo tanto, el control clinico es inadecuado.

Los porcentajes de las 5 dimensiones de calidad de vida son:
e 39% de pacientes insatisfechos.
e 14% presentaron no autoeficacia.
o 35% presentaron estrés psicolégico
o 35% presentaron limitaciones diarias

e 31% refiri6 alteraciones sociales.

Mas de la mitad de los pacientes que acuden a la clinica de anticoagulacién
ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios, tienen una mala
adherencia al tratamiento terapéutico.

De los factores que influyen en la falta de adherencia al tratamiento, no se
encontro relacién entre los factores relacionados con la enfermedad y la falta
de adherencia terapéutica, mientras que, se determind, que de los factores
relacionados con el paciente, solo el conocimiento de la enfermedad, la edad y
el estado laboral estan asociados a una falta de adherencia terapéutica. No se

encontrd asociacion para la edad, el sexo y el estado civil.

La mayoria de los pacientes anticoagulados con warfarina presentaron una
labilidad del cociente internacional normalizado (INR) dentro de los limites

establecidos por la guia del Servicio Andaluz de Salud.

La décima parte de los pacientes estudiados presentaron un tiempo en rango

terapéutico del INR adecuado.

La indicacién terapéutica en la que se presenta, en mayor proporcion, los
efectos adversos de los pacientes tratados con Warfarina, que asisten a la

clinica de anticoagulacién del Hospital General San Juan de Dios, es la
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7.8.

7.9.

7.10.

7.11.

7.12.

enfermedad tromboembdlica venosa, seguida de la enfermedad coronaria, la

enfermedad valvular y fibrilacion atrial, respectivamente.

La calidad de vida, de la mayoria de los pacientes que acuden a la clinica de
anticoagulaciéon ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios, es
adecuada.

Respecto a los saberes de los pacientes con tratamiento con warfarina, que
acuden a la clinica de anticoagulacion ambulatoria del Hospital General San
Juan de Dios, la mayoria no cuenta con un conocimiento respecto al

tratamiento.

Los efectos adversos en orden de frecuencia que se presentaron en los
pacientes que acudieron a la clinica de anticoagulacion ambulatoria, son:

sangrado, rash, sindrome del dedo del pie azul, necrosis cutdnea

La frecuencia de controles del cociente internacional normalizado, al momento
del estudio, se realizaba cada mes, indistintamente de que se encontrase
dentro o fuera del rango.

Las dosis de warfarina que se ven mas relacionadas al aumento en la
presentacion de efectos adversos de los pacientes que asisten a la clinica de
anticoagulacién del Hospital General San Juan de Dios, son de 35 mg. por
semana, seguidos de 52.5 mg. por semana y 70 mg. por semana,

respectivamente.
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8. RECOMENDACIONES

8.1. Al Ministerio de Salud Publicay Asistencia Social.

e Promover la creacion de clinicas de anticoagulacion ambulatoria en el pais,
para asi poder tener un mejor control y seguimiento de los pacientes que

acuden a las mismas.

8.2. A las autoridades encargadas de la clinica de anticoagulacion del Hospital
General San Juan de Dios.

e Crear planes de educaciéon sistematizados y estandarizados para que sean
utilizados por el personal de salud y asi poder lograr un mejor manejo y control

de los pacientes que acuden a dicha institucion.

¢ Analizar los datos obtenidos en la presente investigacion para la realizaciéon de

cambios necesarios y lograr un mejor control clinico de los pacientes.

¢ Involucrar activamente a los familiares de los pacientes, en mayor medida, a
los familiares de los pacientes de la tercera edad, para asi lograr mejorar la
calidad de vida de los mismos y minimizar la proporcién de efectos adversos

en un mayor porcentaje.

e Continuar la adecuacién y readecuacion de dosis de warfarina como se ha

realizado hasta ahora, ya que se ha logrado una labilidad de INR adecuados.

e Insistir en los pacientes que el tratamiento con anticoagulantes no solo implica,
tomar el medicamento, sino que, depende también, de cambios en los estilos

de vida, como llevar una dieta adecuada.

e Introducir programas de educacién social, en donde se le explique al paciente,
no solo los beneficios de un buen control clinico y asistencia continua con
médico tratante, sino también, como atender y manejar las complicaciones

terapéuticas (en caso de que existiesen)
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e Potenciar la adherencia terapéutica a la warfarina, mediante la promocién de
los factores de riesgo que influyen en la falta del apego al tratamiento, para que
los pacientes puedan conocerlos y asi poder lograr una mejor adherencia

terapéutica.

8.3. A la Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad de San Carlos de

Guatemala.

e Promover la investigacion en centros hospitalarios para realizar los cambios

necesarios y mejorar la atencion médica en estas instituciones.
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9. APORTES

El presente estudio contribuye con la sociedad guatemalteca, aportando informacion
actualizada sobre el control clinico de los pacientes que acuden a la Unica clinica de
anticoagulacion ambulatoria que funcionan en el pais, la que se encuentra en el
Hospital General San Juan de Dios. A su vez, se describe y analiza como los
distintos indicadores: adherencia al tratamiento, incidencia de efectos adversos,
calidad de vida de los pacientes labilidad del Cociente Internacional Normalizado
(INR) y los saberes sobre la patologia de los pacientes anticoagulados, influyen en

el control clinico de los pacientes y afectan en la calidad del mismo.

El informe sera presentado a las autoridades de la clinica de anticoagulaciéon
ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios, para que tomen las medidas
necesarias para mejorar la calidad del control clinico de los pacientes que acuden a
dicha institucién, para garantizar buenos resultados y propiciar que se logre un

seguimiento del paciente, corroborando el éxito del tratamiento anticoagulante.

Los pacientes seran beneficiados también con este estudio, pues con los resultados
se demuestra cémo mejor la atencibn médica, aumentando la eficiencia del
tratamiento anticoagulante y, de mayor importancia, disminuir las complicaciones del
uso de los anticoagulantes, lo cual mejorara la calidad y esperanza de vida de los

pacientes que asisten a la clinica.

Este estudio también permite conocer como los factores asociados al paciente, los
asociados a la enfermedad, como los asociados con el tratamiento, y los factores
socieconomicos influyen en la adherencia terapéutica. Llegadndose a demostrar que,
los factores relacionados con la situacién laboral del paciente, el conocimiento de la
enfermedad y la edad, son los que mas contribuyen a la falta de adherencia al
tratamiento con warfarina, en buena parte derivado a las condiciones

socioecondmicas y culturales que vive el pais.

Se pudo conocer cuanto conocen los pacientes respecto a su enfermedad, y con
esta informacion, se pueden implementar acciones concretas para que,
posteriormente, por medio de un nuevo estudio, se pueda determinar si dichas

acciones mejoran el conocimiento de los pacientes de su enfermedad, con el objeto
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de tener una mejor calidad de vida. También se pudo conocer como la labilidad del

INR influye en el adecuado control del paciente con anticoagulacion oral.

Este estudio contribuye a la utilizacion de nuevas medidas, dirigidas a la educacion
continua de la poblacion tratada con warfarina en la clinica de anticoagulacion, no
solo para la disminucion de efectos adversos con la ayuda de un buen apego a las
recomendaciones del médico, sino también, para que el paciente pueda diferenciar
cuando necesita intervencion médica inmediata y, asi, disminuir la carga en las

emergencias de los hospitales nacionales.

La descentralizacion de este tipo de clinicas es importante para monitorear a los
pacientes anticoagulados ambulatoriamente, este estudio proporciona una serie de
datos, para la posterior realizacion de estudios especificos, correspondientes a la
adquisicion de clinicas, en lugares estratégicos del interior del pais, que ayuden a
disminuir la carga de pacientes en un solo lugar y brindar, con ello, un mejor control

de la poblacién anticoagulada.
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11. ANEXOS

Tabla 1

Dimension Satisfaccion de los pacientes anticoagulados con warfarina de la clinica

de anticoagulacion ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios, junio —julio

2015

Dimensioén

_ _ No %

Satisfaccion

Satisfecho 185 61
Insatisfecho 120 39

Total 305 100

Tabla 2

Dimension Autoeficacia de los pacientes anticoagulados con warfarina de la clinica
de anticoagulacién ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios, junio — julio

2015
Dimensioén
) ) No %
Autoeficacia
Autoeficacia 262 86
No autoeficacia 43 14
Total 305 100
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Tabla 3

Dimension Estrés Psicoldgico de los pacientes
anticoagulados con warfarina de la clinica de anticoagulaciéon ambulatoria del

Hospital General San Juan de Dios, junio — julio 2015

Dimension Estrés
) ) No %
Psicolégico
Estrés Psicologico 106 35
No estrés psicoldgico 199 65
Total 305 100

Tabla 4

Dimension Limitaciones diarias de los pacientes
anticoagulados con warfarina de la clinica de anticoagulacion ambulatoria del

Hospital General San Juan de Dios, junio — julio 2015

Dimensién Limitaciones
o No %
Diarias
No limitaciones diarias 197 65
Limitaciones diarias 108 35
Total 305 100
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Tabla 5

Dimension Alteraciones Sociales de los pacientes anticoagulados con warfarina de
la clinica de anticoagulacion ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios,

junio —julio 2015

Dimensioén
Alteraciones No %
Sociales
Alteraciones
. 95 31
sociales
No alteraciones
. 210 69
sociales
Total 305 100
Tabla 6

Saber de los pacientes en tratamiento con warfarina sobre el nombre del
anticoagulante en 305 pacientes que asisten a la clinica de anticoagulaicién del

Hospital General San Juan de Dios, durante los meses de junio — julio 2015.

Saber ¢,Cual es el nombre del anticoagulante que usted esta
tomando?
sabe 262 85.25%
sabe 42 13.77%
parcialmente
no sabe 1 0.33%
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Tabla 7

Saber de los pacientes en tratamiento con warfarina sobre indicacion en 305
pacientes que asisten ala clinica de anticoagulaicion del Hospital General San Juan

de Dios, durante los meses de junio — julio 2015.

parcialmente

Saber ¢ Usted sabe para qué sirve ese medicamento?
sabe 187 61.31%
sabe 103 33.77%

no sabe 15 4.92%
Saber ¢ Usted sabe por qué esta tomando ese medicamento?
sabe 172 56.39%
sabe 124 40.66%
parcialmente
no sabe 9 2.95%

Tabla 8

Saber de los pacientes en tratamiento con warfarina sobre efectos adversos en 305
pacientes que asisten a la clinica de anticoagulaicion del Hospital General San Juan

de Dios, durante los meses de junio — julio 2015.

Saber ¢, Usted sabe decir cuéles son los efectos colaterales del

tratamiento anticoagulante oral (ACO)?

sabe 168 55.08%

sabe 105 34.42%
parcialmente

no sabe 32 10.49%
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Tabla 9

Saber de los pacientes en tratamiento con warfarina sobre dosis en 305 pacientes
que asisten ala clinica de anticoagulaicién del Hospital General San Juan de Dios,

durante los meses de junio —julio 2015.

Saber ¢, Cudl es la dosis del tratamiento anticoagulante (ACO) que
usted esta tomando ahora?
sabe 153 50.16%
sabe 112 36.72%
parcialmente
no sabe 40 13.11%
Tabla 10

Saber de los pacientes en tratamiento con warfarina sobre tiempo de uso en 305
pacientes que asisten ala clinica de anticoagulaicion del Hospital General San Juan

de Dios, durante los meses de junio — julio 2015.

Saber ¢, Hace cuanto tiempo usted esta tomando el tratamiento
anticoagulante oral (ACO)?

sabe 156 51.15%

sabe 102 33.44%

parcialmente
no sabe 47 15.41%
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Tabla 11

Saber de los pacientes en tratamiento con warfarina sobre indicacion del médico en

305 pacientes gque asisten a la clinica de anticoagulaicion del Hospital General San

Juan de Dios, durante los meses de junio — julio 2015.

Saber ¢, Qué puede sucederle si usted no toma el tratamiento
anticoagulante oral (ACO)?
sabe 140 45.90%
sabe 112 36.72%
parcialmente
no sabe 53 17.38%
Tabla 12

Saber de los pacientes en tratamiento con warfarina sobre monitoreo del

tratamiento en 305 pacientes que asisten ala clinica de anticoagulaicién

del Hospital General San Juan de Dios, durante los meses de junio —julio 2015.

Saber ¢, Cual es su razoén internacional normalizada (INR) objetivo?
sabe 89 29.18%
sabe 81 26.56%
parcialmente
no sabe 135 44.26%
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Tabla 13

Saber de los pacientes en tratamiento con warfarina sobre interaccion
medicamentosay alimenticia en 305 pacientes que asisten ala clinica de
anticoagulaicion del Hospital General San Juan de Dios, durante los meses de

junio —julio 2015.

Saber ¢ Usted sabe qué factores pueden interferir en los niveles de
la raz6n internacional normalizada (INR)?
sabe 111 36.39%
sabe 99 32.46%
parcialmente
no sabe 95 31.15%
Tabla 14

Saber de los pacientes en tratamiento con warfarina sobre informacién béasica del
tratamiento en 305 pacientes que asisten ala clinica de anticoagulacion del
Hospital General San Juan de Dios,

durante los meses de junio —julio 2015.

Saber ¢, Usted sabe que cuidados debe tener por estar usando

tratamiento anticoagulante oral (ACO)?

sabe 150 49.18%

sabe 77 25.25%
parcialmente

no sabe 78 25.57%
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Tabla 15

Sexo de los pacientes que acuden a la clinica de anticoagulacion
ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios, durante los meses de

junio - julio 2015

Sexo Si No total
Hombres 34 57 91
Mujeres 90 124 214
total 124 181 305
Chi cuadrado 0.58
Odds Ratio

Chi cuadrado: 0.58< 3.84
Odds Ratio: no se calcula

Tabla 16
Edad de los pacientes que acuden a la clinica de anticoagulacién

ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios, durante los meses de

junio - julio 2015

Edad Si No Total
19-59
afios 73 136 209
> 60 afios 51 45 96
Total 124 181 305
Chi cuadrado 9.03
Odds Ratio 0.47

Chi cuadrado: 9.03 > 3.84
Odds Ratio: 0.47
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Tabla 17

Escolaridad de los pacientes que acuden a la clinica de anticoagulacién
ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios, durante los meses de

junio - julio 2015

Escolaridad Si no Total
Baja 91 134 225
Alta 33 47 80
Total 124 181 305

Chi cuadrado 0.02
Odds Ratio

Chi cuadrado: 0.02< 3.84
Odds Ratio: no se calcula

Tabla 18

Estado laboral de los pacientes que acuden a la clinica de anticoagulacion
ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios, durante los meses de

junio - julio 2015

Estado
Laboral Si no Total
Empleado 36 84 120
Desempleado 88 97 185
Total 124 181 305
Chi cuadrado 9.31
Odds Ratio 0.47

Chi cuadrado: 9.31> 3.84
Odds Ratio: 0.47
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Tabla 19

Estado civil delos pacientes que acuden a la clinica de anticoagulacién
ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios, durante los meses de

junio - julio 2015

Estado civil Si No Total
Vive acompafnado 49 89 138
vive solo 75 92 167
Total 124 181 305

Chi Cuadrado 2.77

Odds Ratio

Chi cuadrado: 2.77 < 3.84
Odds Ratio: no se calcula

Tabla 20
Conocimiento de la enfermedad de los pacientes que acuden ala clinica de

anticoagulacion ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios, durante

los meses de junio - julio 2015

Conocimiento Si No Total
adecuado 94 108 202
inadecuado 30 73 103
Total 124 181 305

Chi Cuadrado 8.57

Odds Ratio 2.12

Chi cuadrado: 8.57 > 3.84
Odds Ratio: 2.12
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Tabla 21

Evolucion de la enfermedad de los pacientes que acuden ala clinica de
anticoagulacion ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios, durante

los meses de junio - julio 2015

Evolucion Si No Total
< 6 meses 31 31 62
> 6 meses 93 150 243
Total 124 181 305

Chi Cuadrado 2.82

Odds Rato |  --—---

Chi cuadrado: 2.77 < 3.84
Odds Ratio: no se calcula

Tabla 22
Valores del cociente internacional normalizado (INR) de los pacientes tratados con

warfarina que asistieron a la clinica de anticoagulacion ambulatoria del Hospital

General San Juan de Dios, durante los meses de junio - julio de 2015

Controles de
Valores de INR Porcentaje INR
<2 36 854
2-3 46 1087
>3 18 426
TOTAL 100 2367
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Tabla 23

Tiempo en rango terapéutico del cociente internacional normalizado (INR) de los
pacientes tratados con warfarina que asistieron a la clinica de anticoagulacion

ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios, durante los meses de junio -

julio de 2015
Tiempo en rango terapéutico No %
<70 271 89
>70 34 11
TOTAL 305 100
Tabla 24

Frecuencia de controles del cociente internacional normalizado (INR) de los
pacientes tratados con warfarina que asistieron a la clinica de anticoagulacién

ambulatoria del Hospital General San Juan de Dios, durante los meses de junio -

julio de 2015
Frecuencia de controles No %
Cada 15 dias 0 0
Cada mes 305 100
TOTAL 305 100
Tabla 25
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Valores de referencia de la guia del Servicio Andaluz de la Salud: Coordinacion

den el control clinico y seguimiento del paciente.

Valores de Referencia*

Hemorragias mayores <1%

Hemorragias menores <13%

Episodios tromboembdlicos <2.5%
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UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA

FACULTAD DE CIENCIAS MEDICAS

FAC DI
CIENCIAS MEDICAS

CONSENTIMIENTO INFORMADO
“CONTROL CLINICO DE LOS PACIENTES ANTICOAGULADOS CON WARFARINA”

Introduccion

Nosotros somos estudiantes de séptimo afio de la carrera de Médico y Cirujano de la
Facultad de Ciencias Médicas de la Universidad de San Carlos de Guatemala. Estamos
investigando sobre la calidad del control clinico de los pacientes en anticoagulacion oral
con warfarina, que acuden a la clinica de anticoagulacion ambulatoria del Hospital
General San Juan de Dios. Se le daré informacion e invitarlo a participar en nuestro

estudio.

Participacion voluntaria

Su participacién en esta investigacion es totalmente voluntaria. Usted puede elegir
participar o no hacerlo. Tanto si elige participar como si no, continuaran todos los servicios
que reciba en esta clinica y nada variara. Usted puede cambiar de idea mas tarde y dejar

de participar ain cuando haya aceptado antes.

Formulario de consentimiento

He sido invitado (a) a participar en este estudio: “ Calidad del control clinico de los

pacientes con warfarina”.

He leido y comprendido la informacién proporcionada o me ha sido leida. He tenido
la oportunidad de preguntar sobre ella y se he contestado satisfactoriamente las
preguntas que he realizado. Consiento voluntariamente participar en esta

investigaciéon como participante y entiendo que tengo el derecho de retirarme de la
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investigacién en cualquier momento sin que me afecte en ninguna manera a mi

cuidado (médico).

Nombre del participante

Firma del participante

Fecha

He sido testigo de la lectura exacta del documento de consentimiento para el
potencial participante y la persona ha tenido la oportunidad de hacer preguntas.

Confirmo que la persona ha dado consentimiento libremente.

Nombre del testigo y

Huella dactilar del participante

Firma del testigo

Fecha
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DATOS GENERALES

Sexo: M F

Escolaridad:

Procedencia:

Ocupacién:

Enfermedad actual

Duracion del tratamiento con warfarina:

Edad:

Estado Civil:

Residencia:

Estado Laboral:

Dosis actual de warfarina:

Otro medicamento:

BLOQUE 1: CALIDAD DE VIDA DEL PACIENTE ANTICOAGULADO

1. . ¢ Esta insatisfecho con la cantidad de
tiempo que invierte en controlar su
coagulacion?

a. Nada

b. Poco

c. Muy poco
d. Algo

e. Bastante
f. Mucho

2. ¢Esta insatisfecho con el tiempo que
le lleva conseguir los resultados?

a. Nada
b. Poco
c. Muy poco
d. Algo
e. Bastante

f. Mucho
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3. ¢Le disgusta tener que planear sus
actividades con antelacién?

a. Nada
b. Poco
c. Muy poco
d. Algo

e. Bastante

4. ¢Le preocupa la incertidumbre que
siente mientras espera los resultados?

a. Nada
b. Poco
c. Muy poco
d. Algo
e. Bastante

f. Mucho



5. ¢Esta harto de la cantidad de tiempo
que pierde en el médico?

a. Nada
b. Poco
c. Muy poco
d. Algo
e. Bastante

f. Mucho

6. ¢Le molesta que mucha gente no
comprenda los problemas relacionados
con su tratamiento?

a. Nada
b. Poco
c. Muy poco
d. Algo
e. Bastante

f. Mucho

7. ¢ Cree que ha aprendido a controlar su
tratamiento?

a. Nada
b. Poco
c. Muy poco
d. Algo
e. Bastante

f. Mucho
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8. ¢Puede afrontar los problemas que
surgen relacionados con su tratamiento?

a. Nada
b. Poco
c. Muy poco
d. Algo
e. Bastante

f. Mucho

9. ¢Esta bien informado de lo que debe
hacer para conseguir unos resultados
dentro de los limites adecuados?

a. Nada
b. Poco
c. Muy poco
d. Algo
e. Bastante

f. Mucho

10.¢Esta seguro de poder controlar su
tratamiento?

a. Nada
b. Poco
c. Muy poco
d. Algo
e. Bastante

f. Mucho



11. ¢Su tratamiento le hace sentir
preocupado o estresado?

a. Nada
b. Poco
c. Muy poco
d. Algo
e. Bastante

f. Mucho

12. ¢Su tratamiento preocupa a sus
familiares?

a. Nada
b. Poco
c. Muy poco
d. Algo
e. Bastante

f. Mucho

13. ¢ Le preocupa su salud en el Futuro?

a. Nada
b. Poco
c. Muy poco
d. Algo
e. Bastante

f. Mucho
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14. ¢Se siente dependiente de su
medicacién anticoagulante?

a. Nada
b. Poco
c. Muy poco
d. Algo
e. Bastante

f. Mucho

15. ¢Tiende a preocuparse por las

cosas?

a. Nada
b. Poco
c. Muy poco
d. Algo
e. Bastante

f. Mucho

16. ;A pesar de las visitas habituales al
médico, como se siente de limitado?

a. Nada
b. Poco
c. Muy poco
d. Algo
e. Bastante

f. Mucho



17. ¢Cuando va al dentista o a otros
médicos, esta preocupado por si no
saben lo suficiente sobre la
anticoagulacion?

a. Nada
b. Poco
c. Muy poco
d. Algo
e. Bastante

f. Mucho

18. ¢;Le molesta ser tratado como un
invalido?

a. Nada
b. Poco
c. Muy poco
d. Algo
e. Bastante

f. Mucho

19. (Esta preocupado por los efectos
secundarios de su tratamiento
anticoagulante?

a. Nada
b. Poco
c. Muy poco
d. Algo
e. Bastante

f. Mucho
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20..cLe preocupa que su tratamiento
pudiera acortar su vida?

a. Nada
b. Poco
c. Muy poco
d. Algo
e. Bastante

f. Mucho

21. ¢El esfuerzo por controlar su
coagulacion sanguinea le produce
molestias cuando esta fuera de casa?

a. Nada
b. Poco
c. Muy poco
d. Algo
e. Bastante

f. Mucho

22. ¢Su  tratamiento le limita para
organizar su tiempo libre como quiere?

a. Nada
b. Poco
c. Muy poco
d. Algo
e. Bastante

f. Mucho



23. ¢El riesgo de hacerse heridas le
limita para llevar a cabo sus tareas
domeésticas?

a. Nada
b. Poco
c. Muy poco
d. Algo
e. Bastante

f. Mucho

24. ¢Evita realizar ciertas actividades
(por ej: montar bicicleta) por riesgo de
accidentes?

a. Nada
b. Poco
c. Muy poco
d. Algo
e. Bastante

f. Mucho

25. ¢ Tiene miedo de realizar ejercicio por
el riesgo de hacerse una herida?

a. Nada
b. Poco
c. Muy poco
d. Algo
e. Bastante

f. Mucho
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26. ¢Practicaria mas deporte si
tomara anticoagulantes?

no

a. Nada
b. Poco
c. Muy poco
d. Algo
e. Bastante

f. Mucho

27. ¢Tiene problemas en el trabajo por
sus frecuentes faltas a causa del
tratamiento?

a. Nada
b. Poco
c. Muy poco
d. Algo
e. Bastante

f. Mucho

28. (Ve menos a sus amigos desde que
sigue este tratamiento?

a. Nada
b. Poco
c. Muy poco
d. Algo
e. Bastante

f. Mucho



29. ¢ Evita salir de vacaciones porque es
incapaz de conocer los efectos negativos
gue tienen los diferentes alimentos en su
tratamiento?

a. Nada
b. Poco
c. Muy poco
d. Algo
e. Bastante

f. Mucho

30. ¢Evita viajar porque tiene miedo de
no recibir tratamiento adecuado en el
caso de que sus resultados estén
demasiado altos o demasiado bajos?

a. Nada
b. Poco
c. Muy poco
d. Algo
e. Bastante

f. Mucho

31. ¢Su tratamiento ha afectado a su
vida sexual?

a. Nada
b. Poco
c. Muy poco
d. Algo
e. Bastante

f. Mucho

32. ¢Le preocupa la reaccién de otras
personas ante su tratamiento?

a. Nada
b. Poco
c. Muy poco
d. Algo
e. Bastante

f. Mucho

BLOQUE 2: SABERES DEL PACIENTE ANTICOAGULADO

1. ¢Cudl es el nombre del anticoagulante que usted esta tomando?

a. sabe
b. sabe parcialmente

C. no sabe

2. ¢Usted sabe para qué sirve ese medicamento?

a. sabe
b. sabe parcialmente

C. no sabe
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¢, Usted sabe por qué esta tomando ese medicamento?
a. sabe
b. sabe parcialmente
C. no sabe

¢ Usted sabe decir cudles son los efectos colaterales del tratamiento anticoagulante
oral (ACO)? (mencionar al menos 1)

a. sabe

b. sabe parcialmente

C. no sabe

¢, Cual es la dosis del tratamiento anticoagulante oral (ACO) que usted esta tomando
ahora? exprésela

a. sabe

b. sabe parcialmente

C. no sabe

¢, Hace cuanto tiempo usted esta tomando el tratamiento anticoagulante oral (ACO)?
a. sabe
b. sabe parcialmente

C. no sabe

¢ Qué puede sucederle si usted no toma el tratamiento anticoagulante oral (ACO)?
a. sabe
b. sabe parcialmente

C. no sabe

¢ Cual es su razon internacional normalizado (INR) objetivo?
a. sabe
b. sabe parcialmente

C. no sabe
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9. ¢Usted sabe qué factores pueden interferir en los niveles de la razén internacional
normalizada (INR)? (al menos 1)
a. sabe
b. sabe parcialmente
C. no sabe

10. ¢ Usted sabe que cuidados debe tener por estar usando tratamiento anticoagulante
oral (ACO)? (al menos 2: actividad fisica, tarjeta de identificacion, alimentacion,
realizacion de procedimientos, control de razén internacional normalizada INR
periddico)

a. sabe
b. sabe parcialmente

C. no sabe
BLOQUE 3: ADHERENCIA AL TRATAMIENTO DEL PACIENTE ANTICOAGULADO

1. Test de Morisky Green Levine

El siguiente cuestionario consta de cuatro preguntas para la valoracion de la adherencia al

tratamiento con warfarina. Responda las preguntas con sinceridad.

Si No
e ¢Se olvida alguna vez tomar los medicamentos? :
e ¢;Toma los farmacos a la hora indicada? e
e Cuando se encuentra bien, ¢Deja de tomar el medicamento? Si | No
e Sialguna vez se siente mal, ¢Deja de tomar el medicamento? s T No

2. Test de Batalla

Este test evalua el conocimiento que tiene respecto a la enfermedad que padece.

Responder las preguntas con sinceridad.

e (Es su enfermedad una enfermedad para toda la vida?

e ¢ Se puede controlar con dieta y medicacion?

e Cite 2 0 mas 6rganos que pueden dafiarse por tener su enfermedad
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BLOQUE 4: LABILIDAD DEL INR EN EL PACIENTE ANTICOAGULADO

1. ¢Cuantos controles de INR se ha realizado en el ultimo afio?

2. ¢Cada cuanto le indican en la clinica de anticoagulacién debe realizar el control de
INR?

3. Valores del INR en el tltimo afio:

BLOQUE 5: EFECTOS ADVERSOS DEL PACIENTE ANTICOAGULADO

1. ¢Ha presentado usted, alguno de los siguientes efectos adversos?

Rash: Sangrado Necrosis cutanea sindrome del dedo del

pie azul

Resultados de Laboratorio, dosis y tiempo de duracién de tratamiento

Efecto adverso ler. Episodio 2do. Episodio 3er. Episodio 4to. Episodio

Valor INR

Hemoglobina

Hematocrito

Dosis de warfarina
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