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Resultados preliminares de un estudio de control y ayuda a la anticoagulacion oral crénica en
atencion primaria soportado por un sistema de telemedicina.
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INTRODUCCION:

Los anticoagulantes orales han demostrado su efectividad y eficiencia en multiples ensayos clinicos desde hace mas
de 50 afos, previniendo -entre otras indicaciones- fenémenos tromboembdlicos tanto en prevencioén primaria como
secundaria [1]. Las principales complicaciones del tratamiento anticoagulante oral (TAO) son la hemorragia y el
tromboembolismo, y por ello se controla periddicamente la intensidad del TAO de acuerdo a un intervalo del ‘Ratio
Internacional Normalizado’ (INR) para cada indicacién. En Espafia hay unos 400.000 pacientes que reciben TAO, con
un incremento aproximado del 20% anual [2]. La estabilidad crénica de muchos de estos pacientes, junto con la
aparicion de los coaguldmetros portatiles han hecho posible la descentralizacion en la provision de este servicio
asistencial [2,3], y durante estos afios se estan produciendo numerosos cambios [4].

En este contexto se desarrollé un e-servicio en el cual el médico y el paciente son sujetos activos-corresponsables
que interaccionan entre si, sumando las ventajas y comodidad de la autodeterminacion y haciendo desaparecer los
inconvenientes percibidos por parte del paciente sobre el autocontrol. Soportado por la plataforma Airmed [5],
mediante una aplicacion especifica y una logistica asociada que ya han sido descritas anteriormente [6,7].

Dicho e-servicio posibilita: A los pacientes, la autodeterminacion del INR (coaguldémetro portatil) y su envio junto
con un cuestionario de incidencias mediante teléfono mdvil y sesién WAP; y a los médicos, acceso permanente a los
envios INR-cuestionario y prescripcion de la dosis total semanal (DTS) junto al reparto diario y la fecha del siguiente
control que es enviado al paciente por SMS.

En este trabajo se describe la metodologia y se presentan los resultados obtenidos en un primer estudio que se ha
llevado a cabo en el C.S. Pozuelo-Estacion, Area 6, Madrid, como prueba inicial del nuevo servicio asistencial.

MATERIAL Y METODOS:

2. Hipdtesis y objetivos del estudio.

La hipotesis del estudio era que los pacientes que siguen anticoagulacion oral de forma crénica y que disponen de un
sistema de medicidén del INR portatil (coagulémetro) con comunicacién directa con una estacidon central, supervisada
por su médico de AP, estan mejor controlados y muestran mayor satisfaccion que aquellos pacientes en seguimiento
convencional, entre otras razones por la mayor autonomia que la propuesta ofrece.

Los objetivos principales del estudio eran:

- Conocer la aceptabilidad y satisfaccion de los pacientes que disponen de un sistema de autocontrol tutelado de
medicion del INR, con seguimiento domiciliario mediante telemedicina basada en telefonia movil (GPRS,GSM), en el
ambito de la Atencién Primaria (AP).

- Identificar los factores determinantes que condicionan la aceptabilidad y satisfaccién de los pacientes y usuarios
con el sistema propuesto.

3. Metodologia.

Se ha realizado un disefio cuasiexperimental antes-después de la satisfaccion con el procedimiento de control del
TAO. Se selecciond un grupo de pacientes control para verificar que el cambio de la satisfaccion en los pacientes
intervenidos, no era debido a la presencia sincrénica de factores de influencia no controlados. El universo muestral
ha sido el conjunto de pacientes que recibian TAO de forma crénica en el Centro de Salud Pozuelo-Estacién,
incluidos en el registro especifico de analiticas del centro de salud. Se elabord un listado y se introdujo una nota en
su historia clinica informatizada.

3.1 Sujetos de estudio

Grupo de intervencién (GTm). Dos tipos de pacientes dentro del grupo compuesto por 54 pacientes: 46 pacientes
adiestrados para la automedida domiciliaria del INR y 8 pacientes en seguimiento y control por cuidadores
adiestrados (residencia geriatrica), a los que no se pasan los test de satisfaccién, calidad de vida y ansiedad, por
tratarse de una poblacién con la que no se podria comparar, al utilizar de forma diferente tanto el coagulémetro
como la transmision de informacion.

Grupo control (GC). Se seleccion6 igual nimero de pacientes (54), provenientes del universo muestral, de forma
consecutiva y sincrénica durante el periodo de inclusion. Estos pacientes siguieron realizando sus controles de TAO
de forma convencional.

Tras el reclutamiento, cada paciente tuvo un periodo de seguimiento de un afio natural para efectuar las mediciones
del estudio. Periodo total del estudio: Enero-2005 hasta Marzo-2006.

3.2 Procedimientos

Se realizé una encuesta a todos los pacientes anticoagulados del C.S. Pozuelo-Estacion, previa a la seleccién de la
muestra para no modificar su estado de opinién. Se les hizo el test de Sawicki de calidad de vida especifico para
pacientes anticoagulados [8] con adaptacion transcultural [9], el cuestionario SF-12 de calidad de vida en poblacion
general, y el cuestionario STAI para valorar ansiedad.

Los pacientes del GTm fueron adiestrados por personal de la Oficina de Coordinacion y Gestién (OCG) [6,7] en el
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manejo del coagulémetro [10] y en la utilizacién del teléfono mévil. Una vez superado este periodo de
adiestramiento el paciente pasaba a estar de “alta” en el estudio a todos los efectos.

Los pacientes del GTm se automedian el INR con una cadencia de tres semanas si cumplian con los criterios de buen
control; en caso contrario, era su médico el que proponia la fecha del siguiente control y la modificaciéon de la dosis
de tratamiento semanal (DTS), siguiendo las recomendaciones del protocolo de TAO del Area 6 del SERMAS. Tras
cada automedicién los pacientes transmitian el valor de su INR y respondian a otros seis pardmetros clinicos (olvido
o duplicacion de dosis, toma de farmacos nuevos, alcohol, cambio en la dieta, fiebre y enfermedades intercurrentes)
mediante una sesion telefénica WAP segura a la estacion central de datos.

El sistema informatico sugeria, segun el valor del INR y la trayectoria de las Ultimas dos mediciones, mantener o
modificar en una determinada cantidad la DTS de acenocumarol y la fecha del préximo control. El médico
responsable decidia aceptar o modificar dicha sugerencia.

Cada paciente realizd una visita a mitad del estudio, para calibrar el automedidor y recoger los datos del mismo para
comprobar posibles discordancias en la transmisiéon de informacion.

3.3 Variables de Estudio

Se recogieron los siguientes datos de caracterizacion clinico-epidemioldgica en los dos grupos: Edad, sexo, motivo
de indicacion de la TAO, INR aconsejado, tiempo en tratamiento y facultativo responsable.

Al inicio y al fin de estudio se autoaplicaron los formularios SF-12, Sawicki y STAI con los que se midi6 el cambio
antes-después de la calidad de vida, satisfaccion (especifico para pacientes anticoagulados) y ansiedad de los
pacientes con el sistema de control de TAO seguido.

La estimacion de aceptabilidad del cambio de sistema de control se efectud llevando un registro de los pacientes a
los que se les invitd a participar; en los que rechazaron la propuesta, se recogieron los motivos de su rechazo
mediante una encuesta abierta. En el GTm se registraron los motivos de abandono voluntario de la participacion,
mediante una encuesta al efecto, como medida complementaria de la aceptabilidad del nuevo sistema.

Se midio la seguridad y el grado de control que este método ofrece frente al método de control convencional,
evaluando:

- La incidencia de efectos adversos de la TAO en ambos grupos (hemorragia y trombosis).

- El nimero de determinaciones dentro del rango éptimo de control y fuera del mismo, registrando las posibles
causas de mal control (olvido o duplicacion de dosis, ingesta de farmacos, ingesta de alcohol, cambio en la dieta,
fiebre y enfermedades intercurrentes).

- El nimero de determinaciones realizadas por cada paciente, y su correlacién con el adecuado control del INR.

4. Resultados.

Las sesiones educativas tuvieron una duracion promedio de 2 horas en grupos de 5 pacientes, y una fase posterior
de entrenamiento de 1-2 semanas. Todos los pacientes, excepto 2 que rechazaron la propuesta por temor a la
incapacidad de manejo del coagulémetro y del teléfono movil, se mostraron capacitados para el autocontrol. En 5
casos la medicion de INR y la sesién WAP las ha realizado siempre un familiar; en tres casos el paciente ni siquiera
fue al entrenamiento, dada la precariedad de su estado.

Durante el periodo de estudio se produjeron 3 exitus en el GTm y otros 3 en el GC. Se produjo 1 baja en el GTm por
cumpir criterio de exclusién.

4.3.1 Edad y Sexo.
La distribucion de los 54 pacientes de cada grupo por edad y sexo fue en el GTm de 25 Varones y 29 Mujeres con
una media de edad de 72,48 y en el GC es de 34 Varones y 20 Mujeres con una media de edad de 72,87.

4.3.2 Indicaciones.

Las indicaciones mas frecuentes que presentaron los pacientes en cada grupo fueron, 68,96 % en Fibrilacion
auricular, 17,24 % en Valvulas mecanicas, 13,79 % en Valvulopatias, 6,89 % en Infartos de miocardio, y 6,89 %
Otras para el GTm; y 75,51 % en Fibrilacién auricular, 10,20 % en Valvulas mecanicas, 24,29 % en Valvulopatias,
8,16 % en Infartos de miocardio y 18,37 % Otras para el GC.

4.3.3 Determinaciones (INR)

El nimero total y el (promedio) de determinaciones de INR fue de 963 (17,51) en el GTm y 614 (11,81) en el GC.
Es sensiblemente inferior en el GC puesto que se hicieron los controles cada 4 semanas (lo habitual), mientras que
en GTm se efectuaron cada 3 (en ambos casos siempre y cuando el paciente estuviera en rango). De estas
determinaciones, se situaron en rango 554 (57,53%) en GTm y 365 (59,45%) en GC. El tiempo en dias dentro del
intervalo de buen control (método de interpolacion lineal) fue de 215,83 dias (el 65,32% respecto una estancia
media en el proyecto de 330,4 dias) en GTm, y 209,73 dias (el 67,56% respecto una estancia media en el proyecto
de 310,42 dias) en GC. No difiere de forma significativa de un grupo a otro.

4.3.3 Calidad de vida. Satisfaccion. Ansiedad.

Los analisis de los cuestionarios establecen:

- SF12. En ambos grupos los valores iniciales de calidad de vida (en sus dos expresiones, fisica y mental) son muy
similares y por tanto comparables. Las respuestas sefialan un efecto mucho mas positivo tanto en el perfil fisico
como en el mental en los pacientes del GTm que en GC.

- STAL. En ambos grupos los valores iniciales de ansiedad (en sus dos expresiones, estado y rasgo) son muy
similares y por tanto comparables. En los pacientes del GTm se aprecia una disminucion en el nivel de ansiedad
desde el valor inicial al final del periodo de intervencién; estos resultados permiten afirmar que la automedida y
envio del INR no provoca mayor grado de ansiedad.

4.3.4 Grado de Cumplimiento.

Los pacientes del GTm realizaron sus determinaciones INR en un promedio de 3,59 dias después de la indicacion
hecha por su médico, lo que significa que ha habido una excelente adherencia al protocolo. El grado de
cumplimiento del protocolo por parte de los médicos (intervalo de tiempo que tarda en contestar al envio realizado
por el paciente) es de 0,97 dias.
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4.3.5 Consultas.

Los pacientes que integraron el GTm acudieron al Centro de Salud una media de 1,75 veces por afio por una
consulta relacionada con TAO y 8,24 por otros motivos, mientras que los del GC fue de 14,16 por TAO y 11,79 por
otros.

CONCLUSIONES:

La aceptabilidad para participar en el estudio fue excelente por parte de médicos y pacientes. El modo de cambio en
la atencion al paciente, abandonando la venopuncién y las molestias (propias y/o al entorno familiar) por los
desplazamientos, y la posibilidad de realizar el control en cualquier momento y lugar gracias al sistema de
telemedicina han sido factores percibidos de forma muy positiva.

Todos los pacientes, excepto dos, se mostraron capacitados para el autocontrol, hecho que contrasta con la pérdida
de pacientes que de forma sistematica sucede en estudios sobre autocontrol, donde el nimero de pacientes que
rechazan entrar en el estudio y las bajas posteriores en el periodo de entrenamiento y seguimiento son muy
numerosas (un 62% de pacientes excluidos o que rechazan la intervencion, y un 22% no completan el periodo de
entrenamiento o tienen dificultad para el manejo de los dispositivos).

Las conclusiones mas significativas del estudio son:

- El e-servicio basado en telemedicina aumenta la satisfaccion y la calidad de vida en sus diferentes aspectos de los
pacientes con TAO, ajustando las determinaciones en tiempo y lugar a las necesidades del paciente, y no generando
ansiedad adicional en los mismos.

- El grado de control de la intensidad de la anticoagulacion no difiere aparentemente en los pacientes seguidos con
telemedicina de los del grupo control.

- El nuevo-servicio disminuye de forma significativa el nimero de consultas, y con ello inevitablemente el consumo
de farmacos.

- La telemedicina mejora la aceptabilidad de la autodeterminacion y control domiciliario del TAO, evitando las
pérdidas sistematicas de pacientes existentes en las propuestas de autocontrol.

- El e-servicio de seguimiento y monitorizacion de INR es aplicable a cualquier segmento etario de poblaciéon con una
minima preparacion previa.

- Es rentable tanto en aquellos lugares con una importante dispersion de la poblaciéon como en aquellos que con un
solo dispositivo pueda dar cobertura a un importante nimero de pacientes anticoagulados (residencias geriatricas).
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