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Resumen

Titulo: Self-audit: revisidén de la anticoagulacién oral con acenocumarol en la fibrilacién auricular no valvular en un cupo de
atencién primaria, écudndo cambiar a anticoagulantes orales de accidn directa?

Objetivo: Evaluar el grado de control de los pacientes diagnosticados de fibrilacidn auricular no valvular a tratamiento con
acenocumarol de un cupo de atencién primaria.

Disefio: estudio observacional mediante la revisidn de las historias clinicas de los pacientes de un cupo de atencién primaria
para valorar los controles de terapia anticoagulante oral (TAO) con caracter retrospectivo.

Emplazamiento: atencién primaria, Centro de salud de Mos.

Método/Mediciones: se incluyeron y revisaron las historias clinicas electrénicas de 75 pacientes del cupo con diagndstico
de fibrilacién auricular. Se midié el tiempo en rango terapéutico de los ultimos 10 controles de TAO.

Resultados: de los pacientes que estaban anticoagulados con acenocumarol y diagnosticados de FA no valvular, el 47%
presentaban un TRT <70% y cumplian criterio de cambio a anticoagulantes orales de accién directa (ACOD).

Conclusiones: es importante detectar a los pacientes en tratamiento con acenocumarol mal controlados. Los ACOD ofrecen
una opcién mdas comoda y con menos restricciones dietéticas comparado con el acenocumarol, aunque el coste puede ser
un factor a considerar.
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Abstract

Title: Self-audit: Review of oral anticoagulation with acenocoumarol for nonvalvular atrial fibrillation in a primary care
setting. When should we switch to Direct-Acting Oral Anticoagulants?

Objectives: To evaluate the degree of control in patients diagnosed with nonvalvular atrial fibrillation and receiving oral
anticoagulant treatment with acenocoumarol from a primary care facility.

Design: Observational study by reviewing the medical records of patients from a primary care facility to retrospectively
assess oral anticoagulant therapy (OAT) monitoring.

Site: Primary care, Mos’ Health Center.

Measurements/Methods: The electronic medical records of 75 patients diagnosed with atrial fibrillation were included and
reviewed. The time in therapeutic range was measured for the last 10 OAT check-ups.

—d


mailto:laura.varela.garza@sergas.es

Laura Varela Garza e Irene Valle Gonzélez

Results: Of the patients who were anticoagulated with acenocoumarol and diagnosed with non-valvular AF, 47% had a TRT
<70% and met the criteria for switching to Direct-Acting Oral Anticoagulants (DOACs).

Conclusions: It is important to identify patients receiving poorly controlled acenocoumarol. DOACs offer a more convenient
option with fewer dietary restrictions compared to acenocoumarol, although cost may be a factor to consider.

Keywords: oral anticoagulation; atrial fibrillation; self-audit

Resumo

Titulo: Self-audit: Revisidon da anticoagulacién oral con acenocumarol en fibrilacién auricular non valvular nun cupo de
atencién primaria. Cando deberiamos cambiar a anticoagulantes orais de accidn directa.

Obxectivo: Avaliar o nivel de control en pacientes diagnosticados con fibrilacidn auricular non valvular que estan a recibir
tratamento anticoagulante oral con acenocumarol nun cupo de atencién primaria.

Deseio: Estudo observacional mediante a revision dos rexistros médicos electrénicos dos pacientes nun cupo de atencién
primaria para avaliar retrospectivamente os controis da terapia anticoagulante oral (TAO).

Contexto: Atencion primaria, Centro de Salide de Mos.

Método/Medicidns: Incluironse e revisaronse os rexistros médicos electrénicos de 75 pacientes do cupo diagnosticados
con fibrilacién auricular. Mediuse o tempo no rango terapéutico dos ultimos 10 controis de TAO.

Resultados: Dos pacientes anticoagulados con acenocumarol e diagnosticados con fibrilacion auricular non valvular, 0 47 %
tifian un TRT <70 % e cumprian os criterios para cambiar a anticoagulantes orais de accién directa (ACOD).

Conclusidns: E importante identificar aos pacientes que estean a tratamento acenocumarol e mal controlados. Os ACOD
ofrecen unha opcién mais cémoda con menos restricions dietéticas en comparacion co acenocumarol, ainda que o custo
pode ser un factor a considerar.
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INTRODUCCION

La anticoagulacién oral se emplea habitualmente en la prevenciéon de eventos tromboembdlicos,
especialmente en pacientes con fibrilacién auricular. Existen distintos tipos de anticoagulantes
orales: los antagonistas de la vitamina K (AVK), como el acenocumarol o la warfarina, y los
anticoagulantes de accién directa (ACOD), como el dabigatrdn, rivaroxaban, apixaban o edoxaban.

En Galicia, segun la normativa vigente, la indicacién de inicio de anticoagulacién oral debe realizarse,
en primer lugar, con AVK, salvo casos en los que existan criterios clinicos especificos para valorar el
uso de ACOD (contraindicaciéon o hipersensibilidad al AVK; hemorragia intracraneal previa; dificultad
para el seguimiento del INR; comorbilidades, como inmovilidad, demencia o enfermedades
neurodegenerativas, que puedan condicionar la adherencia al tratamiento).

Uno de los principales desafios del tratamiento con AVK es su estrecho margen terapéutico, que
requiere un control regular del INR para mantener al paciente dentro del rango terapéutico
(habitualmente entre 2 y 3). Una mala calidad de la anticoagulacion, medida mediante el tiempo en
rango terapéutico (TRT), se asocia a un mayor riesgo de eventos tromboembdlicos y hemorragicos.

Los ACOD, por su parte, presentan ventajas como una farmacocinética mas predecible, menor
necesidad de monitorizacién y menos interacciones medicamentosas. Por estas razones, su uso
puede considerarse en pacientes con mal control con AVK u otras circunstancias clinicas concretas
[1]. La guia de 2024 para el manejo de la FA de la Sociedad Europea de Cardiologia da preferencia a
los ACOD sobre los AVK en pacientes elegibles debido a un perfil de riesgo-beneficio mas favorable
[2]. Antes de iniciar un tratamiento con ACOD es esencial evaluar la funcién renal, ya que su
eliminaciéon depende en gran medida de los rifiones. Estos se encuentran contraindicados en
insuficiencia renal grave (TFG < 15 ml/min) y precisan ajuste de dosis en insuficiencia renal moderada
(TFG entre 15 y 29 ml/min). Ademas, en ciertas condiciones como el sindrome antifosfolipido o en
pacientes con valvulas cardiacas mecdnicas, los ACOD no estdn recomendados [2].

Por todo lo anterior, el objetivo de este estudio es analizar la calidad del control de la anticoagulacién
con AVK en nuestros pacientes con diagndstico de FA no valvular, identificar cuantos de ellos
presentaban un TRT bajo y, por tanto, se incluian entre aquellos que podrian cumplir criterios clinicos
para un posible cambio a ACOD (tablal).
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Tabla 1- Indicaciones de cambio de tratamiento con AVK por ACOD [3,4]

Mal control del tratamiento anticoagulante AVK: tiempo en rango terapéutico directo <70% o por el
método de Rosendaal <65%

Previsible mal control con AVK: puntuacién SAMe-TT,R, >2 (sexo femenino; edad < 60 afios; historia
médica [> 3 comorbilidades: hipertensién arterial, diabetes mellitus, cardiopatia isquémica,
enfermedad arterial periférica, insuficiencia cardiaca, ictus, enfermedad pulmonar, hepatica o
renal]; tratamiento [fdrmacos que causan interaccion como la amiodarona]; tabaquismo activo y
raza no caucasica)

Cardioversidn electiva de la FA persistente o de duracién desconocida 3 semanas antes y 4 semanas
después

Episodio de tromboembolia durante el tratamiento con AVK

Hemorragia relacionada con el tratamiento de AVK

Pacientes con ictus isquémico que presenten criterios clinicos y de neuroimagen de alto riesgo de
hemorragia intracraneal: HAS-BLED >3 + al menos uno de los siguientes: leucoaraiosis de grado llI-
IV y/o microsangrados corticales multiples

Hemorragia intracraneal previa

Imposibilidad de acceso a control del INR convencional

METODOS

Se trata de un estudio observacional, retrospectivo y descriptivo, llevado a cabo en un cupo de 1340
pacientes en un Centro de Salud en febrero de 2025. Participaron en el estudio todos los pacientes
con FA no valvular a tratamiento con TAO-AVK del cupo, siendo un total de 20 pacientes.

Se seleccionaron todas las personas con diagndstico de FA no valvular en su historia clinica, en
tratamiento con TAO-AVK durante al menos 6 meses y que realizaban los controles en nuestro
Centro de Salud. Los criterios de exclusion fueron pacientes con protesis valvular mecdnica, pacientes
con estenosis mitral moderada grave y pacientes con menos de 6 meses a tratamiento con TAO-AVK.

Para la realizacion del estudio se obtuvo permiso de la direccion del centro de salud para realizar una
auditoria interna, actividad que implica una mejora en la practica clinica. El estudio se desarrollé en
conformidad con el cédigo ético de la OMS (declaracién de Helsinki y Convenio de Oviedo), asi como
normativa de proteccién de datos y manejo de historia clinica, todos los datos de los pacientes
fueron pseudonimizados.

Los datos de las personas participantes se recopilaron a partir de las historias clinicas electrénicas en
un cuaderno de recogida de datos. Las variables recogidas fueron: patologia padecida, Tiempo en
rango terapéutico y fecha de inicio de anticoagulacion con acenocumarol.

El calculo del TRT se realizé de forma individual para cada paciente en base a los ultimos 10 valores
de INR reportados en la historia clinica, utilizando el método directo. A partir de los resultados
obtenidos, se determind el porcentaje de pacientes que se encontraban en cada uno de los rangos.

Para facilitar la interpretacién de los datos, se crearon graficas utilizando una hoja de calculo en
Microsoft Excel.
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Siguiendo las recomendaciones de la guia de 2024 para el manejo de la FA de la Sociedad Europea de
Cardiologia, se estima que tienen un mal control aquellos usuarios que tienen mas del 30% de los
controles fuera de rango terapéutico en los Ultimos 6 meses. Se sustituyd el anticoagulante AVK por

un nuevo anticoagulante oral en aquellos pacientes que cuyo TRT estaba por debajo del 70%.

RESULTADOS

De las 75 historias clinicas revisadas de los pacientes con FA del cupo, solamente 20 (26,67%) se
encontraban a tratamiento con AVK, llevaban a tratamiento mas de 6 meses y hacian controles
regulares en el centro de salud. Se excluyeron del analisis 3 pacientes (15%) que presentaban

protesis valvular mecdnica, al no estar indicado en estos casos la anticoagulacién con ACOD.

antivitamina K

Tabla 2 - Pacientes con fibrilacion auricular a tratamiento con anticoagulantes orales

Paciente Patologia TRT Fecha inicio
Acenocumarol
1 FA 70 21/02/22
2 FA 60* 27/11/23
3 FA 80 21/01/21
4 FA 50* 21/02/17
5 FA 60* 27/01/21
6 FA + TEP + TVP 40* 24/04/14
7 FA 80 22/01/16
8 FA + Protesis MC 70 30/01/97
9 FA + Prdtesis MC 80 08/03/16
10 FA 70 04/06/21
11 FA 80 09/08/17
12 FA 50* 20/05/24
13 FA + Protesis MC 30%* 06/07/00
14 FA 70 27/04/12
15 FA 80 10/08/16
16 FA 80 20/06/16
17 FA 40* 05/02/19
18 FA 50* 19/01/24
19 FA 60* 27/07/23
20 FA 70 27/02/23

FA: fibrilacién auricular; TEP: tromboembolismo pulmonar; TVP: trombosis venosa profunda; Prétesis MC: prétesis valvular

mecanica. *valores en rango terapéutico en los ultimos 6 meses no éptimo
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En la tabla 2 se muestran los pacientes auditados en tratamiento con Acenocumarol, ninguno de
ellos se encontraba a tratamiento con Warfarina. Todos estaban diagnosticados de FA, pero se
excluyeron el 8, 9 y 13 por asociar una valvula mecdnica ademas de la FA.
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Figura 1. TRT por paciente
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Figura 2. Distribucion del TRT entre los pacientes

En todos los pacientes se calculd el grado de control, TRT directo que se encontrd entre 40% y 80%,
con una media de 63.5% (figuras 1 y 2). La distribucidn fue la siguiente: 80%: 5 pacientes; 70%: 4
pacientes; 60%: 3 pacientes; 50%: 3 pacientes; y 40%: 2 pacientes.

Se observaron valores de TRT bajos (< 70%) en 8 de los 17 pacientes anticoagulados con AVK y
diagndstico de FA no valvular. Por tanto, aunque el nimero de pacientes con valores ideales de TRT
(>70%) fue mayoritario, un 47% presentaba un mal control y cumplia criterios de cambio a ACOD.
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DISCUSION

Nuestra auditoria mostrd que un porcentaje no desdefiable de pacientes no estaba bien controlado y
gue se beneficiaria del cambio a ACOD. Es un aspecto que con frecuencia pasa desapercibido, ya que
a menudo se evalla el control anticoagulante sin comprobar el TRT. Existen diversos factores que
podrian contribuir a esta situacidn, como la presion asistencial (falta de tiempo en consulta), inercia
terapéutica (tendencia a mantener tratamientos previos aunque no sean 6ptimos), miedo a eventos
adversos (hemorragias) ante la falta de antidoto para todos los ACOD, desconocimiento de las guias
mas actuales y los criterios de financiacidn, o la delegacion de esta tarea en el equipo de enfermeria
con personal ambulante no especializado y sin formacién de las Ultimas guias y falta de seguimiento
estructurado del TRT, centrandose solamente en el valor de INR actual. Todo esto puede dificultar la
implementacién de cambios terapéuticos necesarios y contribuir a que se mantengan estrategias
subdptimas de anticoagulacidn. [9]

El estudio PAULA, realizado a nivel nacional, mostraba que el mal control de la anticoagulacién se
debe a la dificultad inherente para mantener al paciente dentro del rango terapautico adecuado,
siendo predictores de mal control: antecedentes de INR |3bil, sexo femenino, habitos dietéticos que
puedan afectar al efecto de los AVK y la polimedicacién. En el estudio ANFAGAL, realizado a nivel
autondmico en Galicia, se observd que el mal control del INR era mas frecuente en sujetos con HAS-
BLED elevados, diabetes Mellitus, enfermedad renal e hipertensién [5,6]

Los posibles sesgos del presente estudio incluyen: que se haya realizado Unicamente en un cupo
médico de un Unico centro de salud, el desconocimiento de las razones por las que algunos pacientes
con ACOD ya no toman AVK (por ejemplo, durante la pandemia se permitié el cambio de AVK a ACOD
para evitar desplazamientos al centro de salud como medida transitoria), y el cdlculo del TRT por
método directo y no mediante el método de Rosendaal.

Se considera, que el control de INR en pacientes con FA no valvular es inadecuado cuando el
porcentaje de TRT es inferior al 70% por el método clasico o del 65% por el método de Rosendaal,
durante un periodo de al menos seis meses. En nuestra muestra, el 47% tenia un TRT directo inferior
a dichos umbrales, lo que implica peores resultados respecto al estudio PAULA (32,8 %) y al estudio
ANFAGAL (42,7%). [5,6]

Algunas propuestas de mejora serian: establecer revisiones periddicas del TRT en los pacientes
anticoagulados, identificando de forma proactiva a aquellos con mal control, emplear programas
informaticos que calculen el TRT con algoritmos validados, facilitar sesiones de formacion vy
actualizacién sobre las guias actuales de anticoagulacion y uso de ACOD, asi como implementar
protocolos de revisién rapida en consulta que ayuden a detectar candidatos al cambio de
tratamiento. [7,8]

Lista de abreviaturas:

TAO: Terapia anticoagulante oral

TRT: tiempo en rango terapéutico
AVK: anti vitamina K

ACOD: Anticoagulantes Orales de Accidn Directa
FA: Fibrilacidn auricular

FANV: Fibrilacidn auricular no valvular
TVP: trombosis venosa profunda

TEV: tromboembolismo venosos

SNS: Sistema Nacional de Salud

TFG: tasa de filtrado glomerular
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PUNTOS CLAVE

Lo conocido sobre el tema
® [a fibrilacion auricular es una patologia muy frecuente, cldsicamente anticoagulada
con acenocumarol.
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® [0s ACOD ofrecen una opcion mds comoda y con un perfil de riesgo-beneficio mds
favorable.

® £n Galicia estdn financiados los ACOD para la prevencion de ictus y embolia sistémica
en pacientes que cumplan criterios de anticoagulacion y que cuenten con un mal
control del tratamiento anticoagulante AVK, episodio tromboembdlico grave a pesar
de buen control del INR o imposibilidad de acceso a control del INR convencional.

Qué aporta este estudio

® F£n un cupo de un centro de salud el 47% de los pacientes anticoagulados con
acenocumarol estaban mal controlados y cumplian criterios de cambio a ACOD.

® Debemos evaluar a nuestros pacientes anticoagulados con AVK, comprobando si
cumplen o no criterios para sustituirlo por un ACOD y en ese caso realizar el cambio
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