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RESUMEN

Objetivo: Analizar la influencia que para conseguir un adecuado con-
trol de la terapia anticoagulante oral (TAO) pueden tener determina-
dos factores relacionados con el paciente y, en particular, el apoyo
social (AS) del que puede disponer.

Diseno: Estudio de cohortes retrospectivo.
Participantes: Todos los pacientes en TAO pertenecientes a 15 cupos
de Medicina de Familia de la provincia de Ourense.

Mediciones principales. Variables del estudio: Se registré edad,
sexo, medio de procedencia, nivel educativo, patologias concomitan-
tes, presencia de cuidador, AS medido por el método de Blake y Mc-
Kay y variabilidad del INR como método de valoracién del ajuste del
tratamiento.

Resultados: Se incluyeron 256 casos con una media de edad de 75,4
(9,4) anos, siendo la fibrilacién auricular la indicacidn mds frecuente
de TAO (84,4%). La media del AS era de 2,2 (1,7) personas, siendo
la desviacion promedio del INR de 0,57 (0,19). No se demostraron
diferencias significativas en los pacientes urbanos y rurales en cuanto
a edad o AS. La regresicn lineal mostré una menor variacion del INR
asociada con el medio rural (p <0,001) y el ndmero de personas que
constituian la red social de apoyo (p = 0,04).

Conclusiones: La pertenencia al medio rural y una red social mds
numerosa se asocian con mejor control en los resultados del TAO.

Palabras clave: Anticoagulacion oral. Apoyo social. Cumplimiento de
la medicacicn.
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INTRODUCCION

El envejecimiento poblacional y el consiguiente incremento de la pa-
tologfa que lo acompana, asi como la demostracion de su potencial
para prevenir la aparicion de complicaciones en diversos trastornos
cardiovasculares, han hecho que la anticoagulacién oral (TAO) sea
un tratamiento prescrito con frecuencia'. Es sabido que los anticoa-
gulantes orales habitualmente utilizados (acenocumarol en nuestro
medio) precisan una monitorizacion y ajuste de dosis frecuente para
conseguir que las fluctuaciones del tiempo de protrombina expresado
como International Normalized Ratio (INR) con que se controla sean
lo més pequenas posible y se sittien dentro del rango-objetivo prefi-
jado, con la finalidad de evitar un tratamiento insuficiente o el peligro
de una hemorragia'?

Diversas circunstancias pueden hacer que el control conseguido no
sea adecuado, tanto las relacionadas con uso de otros farmacos, die-
tas o estados patoldgicos®, como las que tienen que ver con el cum-
plimiento por parte del paciente del tratamiento indicado®.

El uso de una medicacion potencialmente peligrosa como el acenocu-
marol precisa que el paciente sea capaz de interpretar adecuadamen-
te las instrucciones de dosificacion y posibles problemas en su uso.
Identificar los factores que pueden asociarse a una mala adherencia al
tratamiento puede mejorar la seguridad y, en definitiva, los resultados
del mismo>~.

El sexo?, el nivel cultural®, el medio de residencia'®, entre otros, pue-
den provocar variaciones en los resultados de diferentes medidas sa-
nitarias. Igualmente, existen pruebas de la relacion entre la existencia
de una adecuada red de apoyo social, entendida aqui como el con-
junto de personas que pueden proporcionar ayuda a un paciente en
un momento determinado, y la mejora de los resultados de salud'"*2,
y ello en campos diversos como la enfermedad cardiovascular® y
cerebrovascularo el cancer'.

A partir de estas consideraciones, el objetivo de este estudio es anali-
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zar la influencia que para conseguir un adecuado control de la terapia
anticoagulante oral pueden tener determinados factores relacionados
con el paciente y, en particular, el apoyo social del que puede dispo-
ner.

MATERIAL Y METODOS

Se realiz6 un estudio de cohortes retrospectivo en el que se incluye-
ron todos los pacientes con al menos 1 afio en TAO, independiente-
mente del motivo por el que se prescribid, pertenecientes a los 15 cu-
pos de Medicina de Familia de la provincia de Ourense participantes.
Se incluyeron los pacientes que se encontraban en tratamiento entre
el 1 de junio de 2008 y el 31 de mayo de 2009. Fueron excluidos
aquellos en los que se produjeron interrupciones en el TAO en el
periodo considerado.

Con la finalidad de obtener una variable que determinara con la ma-
yor precisién posible el ajuste del tratamiento anticoagulante se elabo-
ré una variable sintética. Para ello, y a partir del programa informatico
de control del TAO, se obtuvieron los resultados de todas las determi-
naciones realizadas a lo largo de 12 meses. A continuacién se esta-
blecié la media del rango-objetivo de cada paciente y se determind la
desviacion en términos absolutos respecto a dicha media de cada una
de las determinaciones realizadas, calculdndose la desviacién media
a partir de la razén entre la suma de desviaciones y el nimero de
controles del tratamiento anticoagulante oral realizados en un afio. Al
resultado obtenido se le denominé Grado de control. Se establece asf
una relacion inversa entre el valor de la desviacion media y el ajuste
de la terapia, de tal forma que un menor valor de la desviacién media
supone una menor variacion respecto a la media del rango-objetivo
del INRy, por tanto, un mejor control.

Para calcular el tamafio muestral necesario para estimar la variable
Grado de control, y a partir de una prueba piloto con 15 casos, se
calculé una media de la desviacion promedio del rango-objetivo del
INR de 0,56 (DE =0,19). Considerando una confianza del 95% y una
precision en la estimacion del 3% se determind un tamafio minimo
de muestra de 154 casos.

Ademés, se determind Edad, Sexo, Medio de procedencia (rural/ur-
bano) (se considerd residencia urbana conforme a los criterios de la
OCDE), Nivel educativo (no educacion reglada o educacién prima-
ria, secundaria, universitaria), presencia de determinadas Patologias
(demencia, enfermedad cardiovascular, enfermedad cerebrovascular,
diabetes mellitus), Patologia que indicaba el tratamiento, presencia
de Cuidador y Apoyo social (AS) medido por el método simplificado
de Blake y McKay'® (Tabla 1). Ademés de como variable cualitativa
con 3 categorias (AS escaso o ninguno, medio, elevado), el AS fue
medido a partir del tamario del grupo de personas que constitufan la
red de apoyo social como una variable cuantitativa. La variable Grado
de control fue considerada como variable dependiente.

TABLA 1
Pregunta del método simplificado de Blake y McKay

{Con cuantas personas puede usted contar realmente para que le ayuden
cuando tiene un problema o dificultad?

Valoracion de las respuestas

Ne de personas Valoracién de la red

0-1 Ninguna o escasa
2-5 Media
6 0 mas Elevada

El adlisis de los datos se realizé con ayuda del programa SPSS versién
15.0 (SPSS Inc.). Las variables categoricas se representaron mediante
estimacion de proporciones y las variables cuantitativas mediante me-
dia y desviacién estandar (x, DE), con el correspondiente intervalo de
confianza del 95% (IC95). Se utilizd seglin fue necesario la prueba
de 2 y la comparacion de medias mediante la prueba t de Student.
La relacion entre el Grado de control y las variables independientes se
analizé mediante una técnica de regresién lineal multiple. El andlisis
se realizd mediante la técnica de pasos hacia atras. El grado de signifi-
cacion estadistica que se considero fue un valor de p < 0,05.

RESULTADOS

Se incluyeron 265 casos, 140 varones (52,8%) y 125 mujeres
(47,2%%), con una media de edad de 75,4 (9,4) (IC95 74,3-76,6)
afos. Fueron excluidos 18 pacientes, fundamentalmente debido a in-
terrupciones en el tratamiento. La Tabla 2 muestra las caracteristicas
recogidas en los casos incluidos. La media de edad de los varones
era de 73,6 (9,9) afos y la de las mujeres de 77,5 (8,4) afios (p =
0,001).

TABLA 2

Caracteristicas recogidas en los casos incluidos

Residencia Urbana 57 (21,5%)
Rural 208 (78,5%)

Nivel educativo Ninguno o Primario 248 (93,6%)
13 (4,9%)

4 (1,5%)

Secundario

Universitario

Cuidador Si 62 (23,4%)

No 202 (76,2%)

El 99,6% (264) de la muestra presentaba algiin tipo de patologfa
del sistema cardiovascular, un 19,6% (52) sufria patologia vascular
cerebral y el 21,19% (56) diabetes mellitus.

Respecto a la indicacién principal para el uso de anticoagulacion oral,
en un 84,4% de los casos se correspondia con fibrilacién auricular
cronica o paroxistica, seguida de la existencia de valvulopatia (5,3%)
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y miocardiopatia (3,8%). En 66 casos (24,9%) se determind mas de
una indicacién de anticoagulacion.

La media del rango-objetivo del INR era de 2,53 (0,14) (IC95 2,51-
2,55) y la de la desviacion promedio (Grado de control) de 0,57
(0,19) (IC95 0,55-0,59), siendo el nimero medio de cambios de
13,1 (2,4) por afo. El AS medido mediante el método de Blake
ofrecia una media de 2,2 (1,7) (IC95 2,0-2,4) personas. 136 ca-
sos (51,3%) presentaban un apoyo medio, siendo bajo en 116
(43,8%) y elevado en 13 (4,9%).

No se demostraron diferencias significativas entre las caracteristicas
de los pacientes urbanos y rurales en cuanto a Edad o AS, siendo
mayor en el medio rural la proporcién de varones (p = 0,015) y el
Grado de control observado (p < 0,001).

La regresion lineal mostrd asociacion entre mejor control de la TAO
y la residencia en medio rural (t=4,2; p < 0,001) y el nimero de
personas que constituian la red de AS (t = 2,1; p = 0,04). Esta re-
lacion no se constataba cuando se consideraba la variable AS como
cualitativa. Tampoco se demostrd asociacion con las demads variables
consideradas.

DISCUSION

A pesar de ser uno de los tratamientos farmacologicos sometido a
monitorizacion mas intensa, la no adherencia al TAO ocurre en un
grado sustancial'”. No hemos encontrado estudios que analicen
expresamente la relacién entre AS vy los resultados del control del
tratamiento anticoagulante, aunque sf existe en la literatura alguna
muestra de como un mayor aislamiento social puede producir una
menor adherencia al TAO™, un peor control del mismo'®, e incluso
una menor prescripcion por parte de los facultativos?®. El presente
estudio permite afirmar que la vertiente cuantitativa del AS conside-
rado desde la perspectiva estructural parece mejorar los resultados
de un tratamiento de cierta complejidad como es el TAO. Existen
datos sugestivos de mejores resultados sanitarios mediados por la
existencia de AS significativo, aunque cabe preguntarse si la cali-
dad del citado apoyo, no medida en este andlisis, influiria también
en los resultados obtenidos?!. Igualmente, existen algunos datos
que permiten relacionar peores resultados en la anticoagulacién con
otras caracteristicas de los pacientes, como puede ser la existencia
de demencia® o un menor nivel cultural®®, que pueden influir en la
adherencia al mismo, pero que en nuestro caso no han supuesto
variacién significativa en el Grado de control.

El mejor control conseguido en los pacientes residentes en el medio
rural es mas dificil de explicar, puesto que no hemos encontrado
diferencias en las caracteristicas sociodemogréficas, e incluso en el
AS, que permitan justificarlo. Entendemos que quizd una variable
no medida en este estudio, como la mayor cantidad de tiempo dis-

ponible generalmente en el medio rural por parte de facultativos y
enfermeros, pueda ser la causa de una mejor adecuacion del pa-
ciente a un tratamiento complejo que requiere un cierto grado de
aprendizaje y supervision.

Los estudios en los que se analiza la adecuacién del TAO utilizan
generalmente como medida de control el tiempo de mantenimiento
del INR dentro del rango que se considera normal. En este estudio
se ha optado por una aproximacion matematica mas precisa que,
aunque desde el punto de vista clinico es irrelevante, permite una
mejor valoracion de la adecuacién del tratamiento a los valores de-
seados.

Entre las limitaciones del estudio cabe sefalar que la distribucién
de algunas variables en la muestra, como el nivel educativo, pro-
duce subgrupos muy dispares en nimero de sujetos, lo que puede
producir sesgos a la hora de valorar su influencia sobre la variable
dependiente. Por otra parte, como en cualquier estudio retrospecti-
vo, los datos obtenidos de las historias clinicas estén limitados por el
grado de adecuada cumplimentacién de los mismos. En este caso,
los registros informaticos del tratamiento anticoagulante permiten
confiar en su fiabilidad.

Como es logico, los valores obtenidos se corresponden con los con-
troles realizados. Eso limita considerablemente la valoracién de una
terapia cuyo fundamento es el mantenimiento a lo largo del tiempo
de una determinada actividad, en este caso la actividad anticoagu-
lante. Sin embargo, cualquier otra medida que se utilice presenta la
misma limitacion, ya que no existe ninguna medida continua que
permita conocer la situacién real del paciente a lo largo del tiempo
en lo referente a su Grado de control del TAO.

La posibilidad de mejorar el resultado de tratamientos que conllevan
un cierto grado de complejidad a través de la mejora del Apoyo
social deberfa ser analizada por medio de estudios prospectivos en
nuestro medio, al igual que el hecho apuntado de que la calidad
del Apoyo social permitiera compensar un menor tamafio de la red
de apoyo.

PUNTOS CLAVE

Lo conocido sobre el tema

« El tratamiento anticoagulante oral (TAO) se utiliza ampliamente, precisando un segui-
miento cuidadoso de la dosificacién y pauta de administracién.

- Diversas situaciones pueden influir en el resultado del tratamiento, tanto por dificul-
tar su cumplimiento como por favorecerlo.

« En concreto, el apoyo social ha demostrado obtener mejores resultados sanitarios
en diferentes situaciones de enfermedad.

Lo que aporta este estudio

« El tamanio de la red de apoyo social mejora el grado de control del TAO.

- Igualmente, los residentes en el medio rural obtienen mejores resultados en el
grado de control del TAO.
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ESQUEMA GENERAL DEL ESTUDIO

15 cupos de Medicina de Familia

v

Pacientes en TAO (n = 265)

\ 4
Determinaciones de INR en los ultimos
12 meses
Y Y
Datos sociodemogréficos, Célculo de la variabilidad
incluyendo apoyo social ¢ del TAO

Medida de la aso-
ciacion
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