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1. Resumen

Introduccion: La seguridad y efectividad de cualquier terapia medica depende de la toma de los
medicamentos segun prescripcion médica y el grado de esta se define como adherencia a la
medicacion. Para los antagonistas de vitamina k las tasas de no adherencia se han reportado en el
rango de 22 — 58%, significativa considerando que entre el 34% y 43% de los pacientes recibiendo
warfarina permanecen fuera de su rango terapéutico. La pobre adherencia es un factor importante
a considerar al explicar la inestabilidad en el control de la anticoagulacion, y el impacto de la
sudosificacion en los desenlaces de pacientes recibiendo anticoagulantes. Objetivo: Evaluar la
adherencia al tratamiento anticoagulante oral en pacientes tratados en el servicio de Medicina
Interna del Hospital Universitario Erasmo Meoz durante el periodo febrero a septiembre de 2017.
Metodologia: Estudio descriptivo, observacional de corte transversal. Se utilizé la escala ARMS,
cuya puntuaciéon va de 12 a 48; mejor a peor respectivamente. Resultados: Participaron 21
pacientes en el estudio, la puntuacion general estuvo entre 12 y 18 (promedio: 14,3, DS: 1,42), en
la subescala que evalua la toma del anticoagulante la puntuacion estuvo entre 8 y 10 (promedio:
8.3, DS: 0,57) y la subescala de disponibilidad un puntaje entre 4 y 10 (promedio: 6, DS:1,37). La
peor adherencia se presentd en la pregunta 12 (promedio: 2,04, DS: 1,32). Conclusiones: La
adherencia al tratamiento anticoagulante es buena en términos generales, pero se observo que las
barreras relacionadas con la disponibilidad del medicamento fueron mas frecuentes que las

vinculadas con el paciente y la toma del anticoagulante.

Palabras clave: Adherencia a la medicacion, anticoagulante oral.
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2. Introduccion

La Organizacion Mundial de la Salud en su informe del 2004 sobre Adherencia a los Tratamientos
a Largo plazo adopta la siguiente definicion de adherencia al tratamiento prolongado “El grado en
que el comportamiento de una persona — tomar el medicamento, seguir un régimen alimentario y
ejecutar cambios del modo de vida — se corresponde con las recomendaciones acordadas de un
prestador de asistencia sanitaria”. La evaluacion exacta del comportamiento de la adherencia
terapéutica es necesaria para la planificacion de tratamientos efectivos y eficientes, y para lograr
que los cambios en los resultados de salud puedan atribuirse al régimen recomendado. (OMS,

2004)
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3. Planteamiento del problema

En un ECA aleatorizado sobre la tromboprofilaxis con aspirina y warfarina para la enfermedad de
la valvula mitral en 229 pacientes, 110 pacientes recibieron aspirina (GA) y 119 pacientes
recibieron warfarina (GW), la tasa de eventos tromboembdlicos (TE) fue 14% (n=15) y 20%
(n=24) respectivamente (P=0,187), es fundamental resaltar que entre los 24 pacientes usando de
Warfarina, en 21 de ellos, el INR era menor que 2,0 y que solamente en tres habia INR entre 2,0
y 2,2 en el momento del evento TE. Siendo asi, en el caso de que considerasemos la exclusion de
los pacientes con INR fuera de la franja terapéutica habria tres episodios embdlicos en el GW
contra 15 en el GA (p < 0,0061). Se observo que 72,7% de los pacientes del GA 'y 42% del GW se
adhirieron al tratamiento (p = 0,001). Hubo reduccion de la adhesién en el GW en relacion al GA,
la diferencia de comportamiento frente a las normas de tratamiento en el GW resulté en mayor
porcentaje de exdmenes de INR inferior a 2,0 durante el estudio y mayor incidencia de eventos TE
en ese grupo. La adherencia adecuada al tratamiento, independientemente de la droga escogida, se
asocio al menor nimero de eventos tromboembdlicos. En este estudio, fue notoria la mejor
adherencia al tratamiento en el grupo GA en relacion al grupo GW. A medida que nos alejamos
del comienzo del tratamiento, observamos reduccion en la adhesion en el grupo GW y aumento de
embolias. Hubo correlacidon entre los indices de INR inadecuados, la menor adhesion al tratamiento
y la incidencia del TE, como, ademas, ya habia sido identificado previamente. (LaVitola, et al.,

2010)
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4. Preguntas de Investigacion

¢Cuél es el grado de Adherencia al tratamiento anticoagulante oral en pacientes tratados en los
servicios de Medicina Interna y cirugia del Hospital Universitario Erasmo Meoz durante el periodo

febrero a septiembre de 2017?
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5. Objetivos

5.1. General

» Evaluar la adherencia al tratamiento anticoagulante oral en pacientes tratados en el servicio
de Medicina Interna del Hospital Universitario Erasmo Meoz durante el periodo febrero a
septiembre de 2017.

5.2. Especificos

» Estimar la adherencia terapéutica al tratamiento anticoagulante oral por medio de la escala
ARMS

 ldentificar las caracteristicas sociodemograficas de la poblacion en estudio.
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6. Justificacion:

Es indispensable, debido a las posibles complicaciones por una inadecuada administracion o
adherencia a la terapia anticoagulante, evaluar los factores de riesgo (sociales, culturales y
bioldgicos) y/o limitaciones que determinen el desarrollo de las complicaciones tromboembolicas
0 hemorragicas en pacientes anticoagulados, debido a que no tener en cuenta las diversas
condiciones propias del paciente podrian llevar no sélo a un costo evitable para el sistema de salud,
sino también a una repercusion en la calidad de vida del paciente con un deterioro funcional. Por
tanto, con este proyecto de investigacion se busca dar a conocer las causas relacionadas con la
adherencia, de las complicaciones tromboembdlicas 0 hemorrégicas en pacientes que tienen un
tratamiento anticoagulante ya establecido con warfarina, con el fin de mejorar el control y
establecer mejores medidas para un adecuado monitoreo del estado actual de su enfermedad,
consiguiendo asi un aumento en la calidad de la atencion y una disminucion en los efectos

adversos.

El estado funcional orgéanico del paciente estaria previamente establecido y la estancia
intrahospitalaria debido al evento adverso o alteracion del estado de salud brindaria facilidad a la

hora de indagar, disminuyendo asi notablemente los costos y las dificultades posibles.

Debido a que la anticoagulacidn es necesaria en un gran nimero de patologias, es importante
estudiar la constante aparicion de eventos tromboembdlicos o hemorragicos a pesar de tener una

terapia anticoagulante con sus respectivos controles.

Ya que no se registran estudios similares que se enfoquen en estos eventos y la controversia que

esta terapia anticoagulante preventiva genera, seria una posible fuente de informacion para una
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actualizacion o mejoramiento en los procesos que actualmente se llevan a cabo en el servicio de

Medicina Interna del HUEM.

La investigacion abarcaria inicamente el posible desencadenante o factores sociales involucrados
en la aparicion del efecto adverso en pacientes con un régimen de tratamiento anticoagulante ya

establecido, sin alterar la privacidad del individuo.

Dado a la afectacion organica permanente que puede provocar, la disminucion en la calidad de
vida de los pacientes y los costos para el sistema de salud, que pueden ser prevenibles con los

procedimientos adecuados, se torna importante responder esta pregunta.
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7. Marco Teorico

La seguridad y efectividad de cualquier terapia medica depende de la toma de los medicamentos
segun prescripcion médica y el grado de esta se define como adherencia a la medicacion. Una baja
adherencia se encuentra frecuentemente en todos los tipos de terapia farmacologica. Las
estimaciones indican que un 28% de las nuevas prescripciones son incumplidas y para los
pacientes que obtienen la medicacion, la tasa de no adherencia varia entre 25% y 55%. Varios
reportes previos han enfatizado la complejidad del problema y su naturaleza multifactorial, pero
muchos factores asociados con la pobre adherencia son comunes en todos los pacientes con
condiciones croénicas incluyendo aquellos tratados con anticoagulantes orales. La adherencia
habitualmente es alta durante el tratamiento de condiciones agudas, pero para una enfermedad
cronica, la adherencia disminuye marcadamente después de los primero 3 meses de terapia. En
una revision sistematica de 76 estudios, la adherencia promedio fue 71-17% y disminuyo a medida
que el nimero de dosis diarias aumento, de una vez hasta cuatro veces al dia. La adherencia tiene
un gran impacto en el cuidado de la salud, la falta de adherencia interfiere con el beneficio
terapéutico de la medicacion, llevando a un aumento en la severidad de la enfermedad, el riesgo
de muerte y aumento de los costos en salud. Para los ensayos clinicos aleatorizados (ECA) sobre
nuevas terapias farmacoldgicas, una adherencia inadecuada o desequilibrada con la medicacion
del estudio, por parte de los pacientes de uno o todos los grupos aleatorizados, pueden afectar los

resultados del ensayo. (Rodriguez, et al., 2013)

Por muchas décadas, los antagonistas de la vitamina K (VKAS) han sido las Unicas drogas
anticoagulantes orales disponibles para uso clinico en la prevencion primaria y secundaria de
eventos tromboembolicos arteriales y venosos. Los VKAs han ido mostrando una alta efectividad

en muchos escenarios y ahora son usados por millones de pacientes en el mundo. Estudios clinicos
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y de laboratorio han contribuido a entender la compleja farmacocinética y farmacodinamia de los
VKASs, sus interacciones, efectos antitrombéticos, y el riesgo asociado con su uso. Diversos
estudios han dirigido la publicacion en la practica relacionada a el manejo de pacientes en
tratamiento con VKAs, con un enfoque particular sobre monitoreo clinico y de laboratorio, y sobre

estrategias de reversion. (Holbrook et al., 2012)

La Warfarina, la heparina no fraccionada y la heparina de bajo peso molecular son usadas
comUnmente para la prevencion y tratamiento de trastornos tales como embolismo sistémico

asociado con fibrilacion auricular, ACV, y troboembolismo venoso.(Wigle, et al., 2013).

El efecto anticoagulante de la warfarina resulta de la inhibicion de la interconversion ciclica de la
vitamina k en el higado. La forma reducida de la vitamina k es necesaria para la carboxilacion de
las regiones terminales de los factores Il, VII, IX y X dependientes de vitamina k. Sin la
carboxilacion, estos Factores de la coagulacion dependientes de vitamina k no se activarian. La
warfarina, similar en estructura a la vitamina k, interfiere con la restauracion ciclica de los niveles
de vitamina k reducida, por tanto reduce indirectamente la sintesis de estos factores de la
coagulacion. El efecto anticoagulante de la warfarina es retrasado por varios dias después de los
cambios de la dosificacién, incluyendo la terapia inicial, esto es debido a la variable vida media
de los factores de la coagulacion previamente formados. La inhibicion de la carboxilacién también
puede resultar en incremento paraddjico del riesgo de trombosis cuando se inicia la warfarina
debido a la disminucion de los niveles de las proteinas anticoagulantes C y S dependientes de

vitamina K.

Las indicaciones para el inicio de la warfarina son: trombosis venosa profunda de miembros

inferiores o embolismo pulmonar, cancer, sindrome antifosfolipidos, fibrilacion auricular o flutter
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auricular, enfermedad cardiaca coronaria, enfermedad cardiaca valvular y en la prevencion de
tromboembolismo venoso por cirugia ortopédica. Teniendo un INR objetivo de 2.5 con rango de
2 a 3 y una duracion variable dependiendo del cuadro clinico que se presenta®. Los pacientes en
terapia con warfarina deberian ser tratados usando un proceso sistematico para optimizar la
eficacia y minimizar los efectos adversos. La experiencia de los profesionales del cuidado de la
salud en la iniciacion, evaluacion y ajuste de la terapia puede influenciar draméaticamente los
desenlaces. Cuando la warfarina es iniciada, el INR (international normalized ratio) puede empezar
a responder después de dos a tres dias por la deplecion del factor VII. Durante este periodo inicial,
el paciente puede entrar en un periodo de hipercoagulabilidad causado por los efectos de la
warfarina sobre la proteina C y S. La dosis inicial de warfarina puede variar dependiendo de los
factores individuales de cada paciente (ej. Edad, riesgo de sangrado, historia de cumplimiento de
la medicacion) y de la interaccion con otros medicamentos. En muchos pacientes, la warfarina
deberia ser iniciada a dosis de mantenimiento de 5 mg diarios. Pacientes ancianos y personas con
enfermedad hepatica, mal estado nutricional o falla cardiaca pueden requerir dosis mas bajas.

(Holbrook et al., 2012)

Después de determinar el INR inicial, el proximo puede ser obtenido después de que el paciente
haya recibido dos o tres dosis. Entonces, la frecuencia de monitorizacion disminuye a dos veces
por semana hasta que el INR este en el rango terapéutico, entonces semanalmente, cualquier otra
semana, y finalmente cada mes. La frecuencia del monitoreo del INR a largo termino es
influenciada por la conformidad del paciente, cambios en el estado de salud, la adicion o
discontinuacion de medicamentos con interaccion, cambios en la dieta, la calidad de la decision
de ajustar la dosis y si el paciente tiene demostracion de INRs estables. Definiendo INR estable

como por lo menos tres meses de resultados consistentes sin necesidad de ajustar la dosis del AVK.
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Para los pacientes recibiendo un monitoreo tradicional basado en laboratorio, estudios
retrospectivos han encontrado un incremento en los intervalos de recaida del INR asociados con

incremento y disminucion del tiempo en rango terapéutico.

La eficacia de la warfarina est& bien establecida; sin embargo es un anticoagulante subdptimo
porque requiere un monitoreo frecuente y ajuste de la dosis, y debido a su potencial interaccién
droga-droga, droga-comida y droga- estado de la enfermedad. Tiene una larga vida media y un

efecto anticoagulante retardado, y a menudo requiere terapia puente. (Wigle, et al., 2013)

Para los antagonistas de vitamina k, las tasas de no adherencia se han reportado en el rango de 22
— 58%, significativa considerando que entre el 34% y 43% de los pacientes recibiendo warfarina
permanecen fuera de su rango terapéutico. La pobre adherencia es un factor importante a
considerar al explicar la inestabilidad en el control de la anticoagulacion y el impacto de la
subdosificacién en los desenlaces de pacientes recibiendo anticoagulacion. Como con cualquier
otra droga, una no adherencia del paciente a la dosis prescrita con VKAS es una de las causas mas
importantes de inestabilidad del INR. En un estudio de cohortes prospectivo en tres clinicas de
anticoagulacion (AC) en Estados Unidos dirigido a determinar el efecto de la adherencia sobre el
control de la anticoagulacion, los pacientes tratados con warfarina fueron monitorizados con un
sistema electronico que registraba cada vez que ellos abrian el recipiente de su medicacion. Ellos
tuvieron una alta proporcion de tabletas pérdidas y, como se esperaba, en un analisis multivariable
ellos tuvieron una asociacién significativa entre baja adherencia y baja anticoagulacion.

(Rodriguez, et al., 2013)

En un estudio de casos y controles sobre los pacientes mas inestables de 35 ACs italianas, la poca

comprension de las indicaciones y del mecanismo de los VKAs fuel el predictor mas importante
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de inestabilidad, entre otros factores, incluyendo estado laboral, tipo de VKA y una baja
calificacion en una prueba mental. En un estudio monocéntrico hecho en pacientes que asistian a
una CA en los Estados Unidos, se percibieron barreras para el cumplimiento con la warfarina,
estado marital, arreglos de vivienda y régimen de la droga jugaron papeles significantes en el no

cumplimiento de la terapia con warfarina.

En un estudio de cohortes prospectivo de adultos iniciando con warfarina en dos Clinicas de
Anticoagulacion los factores de riesgo independientes para la no adherencia fueron el nivel
educativo, situacion laboral, la salud mental y alteraciones cognitivas. La educacién intensiva del
paciente (definida como sesiones de educacion dedicadas al paciente mas alla de la informacion
usual distribuida en el folleto o el proveedor usual del paciente) ha sido propuesta para reducir los
eventos adversos relacionados a la anticoagulacion y a mejorar el tiempo en rango terapéutico.
Aunque un mayor conocimiento de la anticoagulacion por parte del paciente ha sido asociados con
mejor control del INR, estos ensayos no fueron aleatorizados, y los INRs fueron desenlaces
sustituidos. Siete ensayos controlados aleatorizados (n = 1,195) comparo educacion suplementaria
del paciente con cuidado usual y proveyo algunos datos sobre desenlaces clinicos. La edad de los
pacientes vario ampliamente (18-91 afios), y las indicaciones para la terapia con VKAs incluy6
fibrilacion auricular y troboembolismo venoso. Seis de los estudios fueron basados en clinicas de
anticoagulacion. La intervencion educacional varia entre estudios. Varios permitieron Gnicamente
una sesion de ensefianza entregada en persona por un profesional en el cuidado de la salud, por
medio de la presentacion de un video de una interaccion meédico -paciente, o por un folleto
autoguiado de instrucciones administrado a los pacientes. Otros habian repetido la interaccion con
los pacientes a intervalos diarios en una sala hasta el alta o en intervalos semanales o bimestrales

en clinicas para pacientes ambulatorios. El plan de estudio cubria contenido similar, incluyendo
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indicaciones para VKAs, beneficios y riesgos, la importancia de vigilar el INR, interaccion con
drogas, el efecto de la dieta y la informacion sobre el manejo de la dosis. La cantidad y tipo de
educacion en el brazo de control fueron poco claras. La longitud del seguimiento varié de 3 a 6

meses.

La calidad basada en la evidencia en estos estudios es poca principalmente debido a las
limitaciones en el disefio e imprecision para los desenlaces clinicos. En la reunion de datos de tres
de los estudios que reportaron desenlaces clinicos en forma similar, no hubo diferencia
significativa entre educacion suplementaria del paciente y el cuidado usual. El tiempo en rango
terapéutico fue reportado en cuatro ensayos y fue similar entre grupos.'® 12 En el tnico estudio
donde la diferencia en la intensidad de la educacion fue notable (descrito como minima educacion
vs educacion intensiva diaria por una media de 8 dias), no hubo diferencia en los desenlaces,

incluyendo el tiempo en rango terapéutico.

Un estudio en 136 pacientes anticoagulados encontrd que hubo una significativa asociacion entre
baja adherencia a warfarina y baja anticoagulacion. Por cada 10% de aumento en la perdida de la
“apertura del bote de pildoras” aumento un 14% el riesgo de baja anticoagulacion (P <0.001). En
un ECA que aleatorizo la tromboprofilaxis con aspirina y warfarina para la enfermedad de la
valvula mitral, la tasa de eventos embolicos fue 14% para aspirina y 20% con warfarina (P=0,187),
pero a adherencia a la terapia con warfarina fue significativamente baja (42%) comparado con
aspirina (73%; P < 0,001). Mas eventos embolicos en el grupo de warfarina (n= 24) ocurrieron en
pacientes no adherentes vuyo INR fue <2.0, pero la tasa de eventos en pacientes adherentes cuyo

INR estuvo dentro del rango terapéutico fue tres veces menor que con aspirina.
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Desde la aprobacion de la warfarina en 1954 no existia otra opcion de anticoagulacion oral para
pacientes que necesitaban terapia a largo plazo. Esto cambio en 2010 con la aprobacion del
inhibidor oral directo de la trombina: dabigatran (pradaxa) por la U.S. Food and Drug
Administration (FDA), en 2011 con la aprobacion del inhibidor oral directo del factor Xa:
rivaroxaban (xarelto), y nuevamente en 2012 con la aprobacién del inhibidor oral del factor Xa:
apixaban (eliquis). Los nuevos anticoagulantes orales (NACOs), teniendo ventajas sobre la
warfarina con respecto a: tienen una dosis fija, menor interacciéon con alimentos y otros
medicamentos, no es necesaria la monitorizacién por laboratorio y hay un bajo riesgo de sangrado
comparados con warfarina; sin embargo presentan ciertas desventajas: Pocos datos de
seguridad/eficacia a largo plazo, no hay antidoto, no hay una prueba para eficacia o toxicidad,
dosis renal, los pacientes con sobrepeso y alteracion de la funcion renal pueden tener un incremento

en el riesgo de sangrado.

Aunque la experiencia clinica con los nuevos anticoagulantes orales (NACQOs) ha sido breve, ha
Ilevado a algunas preocupaciones principalmente relacionadas con la ausencia de un antidoto en
casos de sangredo mayor y que los pacientes pueden tener dificultad en recordar tomar su

medicacion sin el requerimiento de monitoreo sanguineo.

En consecuencia, si los NACOs no son tomados regularmente, estos nuevos agentes pueden
volverse mucho menos efectivos. A pesar de lo demostrado sobre la igual efectividad y seguridad
de los NACOs ante la warfarina en ECAs previos, la adherencia terapéutica a esta nueva
medicacion ha sido pobremente documentada y puede ser un problema, ya que se ha aumentado
el uso de estos medicamentos fuer de ensayos clinicos. Sin embargo, hallazgos de estos ECAs
proveen evidencia indirecta que los pacientes se esfuerzan por mantener la anticoagulacion con

estos nuevos agentes a largo plazo y que una gran proporcién de ellos suspenden los NACOs
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incluso antes del final del tratamiento. De hecho, las tasas de interrupcion del farmaco con NACOs
son similares o mas altas que con el tratamiento con Warfarina, pero la mayoria de estos estudios
no han proporcionado detalles sobre los resultados de los pacientes que interrumpieron el

tratamiento.

Esto puede representar una limitacion para extrapolar los resultados de los estudios a la préctica
clinica, ya que la eficacia de los NACOs puede ser menor en pacientes no adherentes. En 7 de los
ECAs mas grandes que incluian 45.772 pacientes aleatorizados entre NACOs y Warfarina , tasas
de interrupcion temprana con NACOs fue de 2.3 a 37 %, pero en 11% de aquellas no hubo motivo
aparente para interrumpir la anticoagulacion y no se proporcion6 informacion detallada sobre sus

desenlaces clinicos.

Aunque no hay evidencia de que la falta de adherencia con los NOAC tenga un impacto directo en
los resultados clinicos, los resultados del ensayo RELY sugieren que pueden ser necesarias dosis

mas altas de estos nuevos agentes en pacientes con baja adherencia. (Rodriguez, et al., 2013)
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8. Metodologia

Estudio observacional descriptivo de corte transversal

8.1.Variables:
8.1.1. Variables Sociodemograficas: Edad, sexo, estado civil, cantidad de hijos o

familiares con quien vive, escolaridad y estrato socioeconémico.

Variables Definicion Escala | Grupos Fuente
Edad Tiempo de vida de una|Ra Paciente
persona en afos ] 0
Zon Familiar
Sexo Condicidn orgénica | Nominal | Masculino Paciente
masculina o femenina ) 0
Femenino Familiar
Estado civil Condicion particular que Nominal | Soltero/a Paciente
0
caracteriza a una persona en Casado/a Familiar
lo que hace a sus vinculos Unido/a de hecho
personales con individuos de Divorciado/a
otro sexo o de su mismo Separado/a
sexo. Viudo/a
Numero de | NUmero de hijos o familiares | Razon Paciente
personas en | con quien vive 0
convivencia Familiar
Escolaridad Tiempo durante el que un | Ordinal | Ninguna Paciente
alumno asiste a la escuela o » .| ofamiliar
a cualquier centro de Educacion  basica
ensefianza. primaria.
Educacion basica
Secundaria.
Educacion media.
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Educacion
universitaria.
Otra
Estrato Clasificacion de los | Nominal | 1. Bajo-bajo Paciente
socioecondémico | inmuebles residenciales que ) o familiar
deben  recibir  servicios 2. Bajo
pdblicos. 3. Medio-bajo
4. Medio
5. Medio-alto
6. Alto
Procedencia Lugar de procedencia Nominal Paciente,
familiar o
historia
clinica
Residencia latin residensy que hace | Nominal Paciente,
mencién a la accién y efecto familiar o
de residir (estar establecido historia
en un lugar, asistir clinica
periédicamente por razones
de empleo).
Situacion Estado laboral actual Nominal 1. Empleado Paciente
laboral 2. Desempleado | o familiar
8.1.2. Variables de Investigacion
Variables Definicion Escala Grupos Fuente
dependientes
INR Son las siglas en inglés de | Interval | 1. Menos de 1.0 | Historia
"International 2.1.0a1.9 clinica
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Normalized Ratio”, que 3.20a29
expresa la relacion entre 4.3.0a3.9
el tiempo de protrombina 5.40a4.9
de una persona y el 6.5.0a5.9
tiempo de protrombina en 7.6.0a6.9
el individuo normal. 8. Mas de 7.0

8.2.Poblacién y Muestra

Pacientes hospitalizados en los servicios de medicina interna y cirugia del Hospital Universitario

Erasmo Meoz que reciben tratamiento anticoagulante oral durante el periodo febrero — septiembre

de 2017.

Muestreo por conveniencia.

1.

2.

3.

1.

2.
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8.2.1. Criterios de inclusidn

Esquema farmacoldgico de anticoagulacion oral con con mas de un mes de establecido.
Edad mayor o igual a 18 afios.
Conocimiento y capacidad de suministrar informacion requerida por el estudio.

8.2.2. Criterios de exclusion

Edad menor a 18 aios.

Incapacidad de suministrar informacion requerida por el estudio.
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8.3.Recoleccion de informacion

8.3.1. Instrumento: Encuesta a poblacion incluyendo:

e Variables sociodemograficas.

e Variables de investigacion.

e Escala ARMS.
Este instrumento consta de doce items y una escala de medicion tipo Likert compuesta por cuatro
opciones de respuesta: nunca, a veces, casi siempre y siempre, a las cuales se les asignan valores
entre 1 y 4. Su puntuacion total va desde 12 hasta 48, siendo 12 un nivel de adherencia perfecto y
48 el peor. Se identifican dos subescalas, la primera agrupa a los ocho items que evalGan la toma
del anticoagulante y la segunda agrupa a los cuatro items sobre la disponibilidad del medicamento.
(Solano y Mendieta, 2014, p191)
Anexo 1: Instrumento de recoleccion de informacion

8.4.Plan de Andlisis
Se realizara un anlisis cuantitativo usando los pasos de la estadistica descriptiva: Nivel de
medicién, Tipo de escala, Ordenar datos, Agrupar, Tabular, Graficar, Medidas de Resumen.
Anadlisis estadistico descriptivo a trdves de: IBM ® SPSS ® Statistics Version 19. Graficas

realizada en Microsoft Excel 2013 ®.
8.5.Cronograma De Actividades

Anexo 2: Cronograma de Actividades

Formando lideres para la construccion de un
nuevo pais en paz

DS Is member of: SO
*_ J\;\?":.‘ we%‘
Uodal o /i %)
*  x gy; %)
+* * 23 £
*, Kok & '8
Fok %, $ 150 9001

THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK Cermpeat® Micontec




Universidad de Pamplona
Pamplona - Norte de Santander - Colombia
Tels: (7) 5685303 - 5685304 - 5685305 - Fax: 5682750 - www.unipamplona.edu.co

8.6.Presupuesto

Actividad Presupuesto

Asesor cientifico $120.000/hora

Asesor $150.000/hora

metodologico

Investigador $20.000/hora
Transporte $800.000
Papeleria $140.000

Comunicaciones $200.000
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9. Resultados

Mediante revision de historias clinicas y busqueda directa se hallaron 32 pacientes recibiendo
anticoagulacion oral, aplicando los criterios de exclusion, finalmente, se administro la encuesta de
recoleccion de informacion a 21 pacientes. La edad promedio fue 66,7 (DS 10.01) afios. El 52,4
% (n= 11) fueron mujeres y el 81% (n= 17) reside en Clcuta. El 57,1% (n=12) de la poblacién
tuvo un nivel de estudios hasta basica primaria, seguida por ninguna en 28,6% (n=6), el desempleo

estuvo presente en el 85,7% (n=18) de los pacientes.

La indicacion mas frecuente para el inicio de la anticoagulacion fue la fibrilacion auricular,
identificada en 71,4% (n=15). EIl tiempo en tratamiento promedio fue 15,3 meses (DE 20,78). Las

caracteristicas sociodemograficas se resumen en la Tabla 1.

Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas

Variable Promedio - Porcentaje (%)
Edad 66.7 anos
Sexo
- Femenino 52,4%
Estado civil
- Casado/a 38,1%
- Viudo/a 33,3%
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Escolaridad
- Bésica primaria 57,1%
- Ninguna 28,6%

Estrato socioecondmico
- Bajo-bajo 52,4%
- Bajo 38,1%

Situacion laboral

- Desempleo 85.7%
Residencia
87%
- Clcuta
Indicacion
- Fibrilacién auricular 71,4%

Numero de Convivientes

- 5 33,3%
- 3 23,8%
- 2y4 28,6%

Composicion del nucleo familiar
- Hijos 57,1%

- Esposa e hijos 28,6%
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Medicamento

66,7%
- Warfarina

28,6%
- Xarelto

INR

- 1al9 42.8%
- Noreporta 23,8%
- <ly2a29 28,6%

La medicién de la adherencia terapéutica por medio de la escala ARMS dio como resultados
valores entre 12 y 18 (MS 14,3, DS= 1,42) (Figura 1). Por medio de la estadistica descriptiva se
determind el puntaje promedio obtenido en cada pregunta, permitiendo asi una visualizacion de
los items con peores resultados segun la escala ARMS (Tabla 2.). Al evaluar los ocho items que
miden la adherencia al tratamiento segln la toma del anticoagulante, se obtuvieron resultados entre
8 y 10 puntos, y respecto a la evaluacion de los items relacionados con la disponibilidad del

medicamento, el puntaje vario de 4 a 10 (Figura 2).

- Subescala de toma del medicamento: se evidencio que la pregunta con el puntaje mas
desfavorable fue la 9 “¢Cuéntas veces cambia usted la dosis de su anticoagulante por su
necesidad?” el 23,8% (n=5) respondi6 A VECES.

- Subescala de disponibilidad del medicamento: teniendo la pregunta 12 “;Cuéntas veces
adquiere por anticipado su anticoagulante antes de que se acabe?” el mayor puntaje, a esta
respondieron SIEMPRE el 23,8% de los participantes (n=5) y CASI SIEMPRE el 14,2%
(n=3), y la pregunta 4 “;Cuantas veces se le acaba su anticoagulante?” a la cual el 47,6%

de los pacientes respondié A VECES (n=10).
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Figura 1. Adherencia Terapeutica
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8 1 0
9 1,23 0,43
10 1 0
11 1,28 0,56
12 2,04 1,32
Subescala de toma Subescala de disponibilidad

Figura 2. Puntuacidén subescalas de escala ARMS
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10. Discusioén
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En el estudio se encontro la fibrilacion auricular como principal indicacion de anticoagulacion
(71,4%), lo cual concuerda con los hallazgos en las referencias bibliograficas. EI grado de
adherencia de los pacientes involucrados en el estudio en términos generales puede considerarse
buena, ya que se calculé un promedio de 14,3 (DS: 1,42) puntos en la escala ARMS, cercano a los
12 puntos considerados como el puntaje perfecto segln los autores. Los resultados se pueden
dividir y analizar en dos subescalas, una corresponde a la adherencia terapéutica segun la toma del
anticoagulante, que obtuvo un promedio de 8.3 (DS: 0,57) en los ocho items que evalua, y la otra
es la valoracién de la adherencia segln la disponibilidad del medicamento, que obtuvo un
promedio de 6 (DS:1,37) en los cuatro items tenidos en cuenta. Esto representa una buena
adherencia terapéutica para las dos subescalas, ya que los resultados obtenidos se acercan al menor
puntaje posible, segin el ndmero de items evaluados. Sin embargo, se aprecia que para la
disponibilidad del anticoagulante, el resultado se alejo mas del valor perfecto con respecto a la de
toma del medicamento.

Se identificé que la peor puntuacion se obtuvo en la pregunta 12, que evaltia “;Cuéntas veces
adquiere por anticipado su anticoagulante antes de que se acabe?”, seguido de la pregunta 4, que
evaltia “;Cuantas veces se le acaba su anticoagulante?”, ambas de la subescala de disponibilidad
del medicamento. Con respecto a la toma del farmaco, la pregunta 9, “;Cudantas veces cambia
usted la dosis de anticoagulante por su necesidad?” suele asociarse mds a pacientes utilizando
NACOs .

Se identificaron barreras socioecondémicas en 7 pacientes, los cuales en la pregunta 9 y/o 11
manifestaban causas econdémicas como las causales de dificultad en la obtencion de una mejor
adherencia al tratamiento anticoagulante. Al considerar la escolaridad se observé una relacion

directa entre el nivel de estudios y el grado de adherencia, resaltando una paciente femenina que

DG s member of:

L fab
* ok
*

< @ Formando lideres para la construccion de un
et nuevo pais en paz

THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK Cermpeat® Micontec




Universidad de Pamplona
Pamplona - Norte de Santander - Colombia
Tels: (7) 5685303 - 5685304 - 5685305 - Fax: 5682750 - www.unipamplona.edu.co

presento trastornos hemorragicos debido a la anticoagulacion, por analfabetismo y ausencia de un
familiar que le ayudara con la ingesta adecuada del anticoagulante.

Aunque es apropiado resaltar las limitaciones del estudio, consistentes en la subjetividad de los
cuestionarios, que pueden llevar a un posible sesgo de informacion en el proceso de recoleccion
de los datos, al depender de la veracidad de los datos brindados por los pacientes o acompariantes.
Tambieén, las escalas de medicion sobreestiman la adherencia terapéutica, la poblacion del estudio
y la muestra no representativa a la que se tuvo acceso. Hay estudios ya realizados en el pais que
presentan resultados globales similares, pero con resultados en las subescalas invertidos,
posiblemente por la diferencia en las caracteristicas sociodemograficas de la poblacion estudiada

y la complejidad de las instituciones involucradas.

11. Conclusiones
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La warfarina continua siendo el anticoagulante oral mas usado, pero los problemas mencionados
y bien conocidos, ademas de la evidencia de no inferioridad de los NACOs en las indicaciones
aprobadas y la no necesidad de monitorizacion, han permitido que el uso de los estos sea cada vez
mas frecuente (a pesar del relativo alto costo y la falta de disponibilidad en el Plan Obligatorio de
Salud en Colombia). La adherencia al tratamiento anticoagulante de los pacientes manejados en
los servicios estudiados del Hospital Universitario Erasmo Meoz es buena en términos generales,
segun indica la escala utilizada. Sin embargo, se presentaron dos barreras a la adherencia
terapéutica: una relacionada con la disponibilidad del anticoagulante (ya que los items con peor
puntuacion fueron los que indagaron por la entrega oportuna del medicamento) y otra con el
paciente (debido al cambio voluntario de la dosis del farmaco) pero relacionada con el sistema de
salud (segun referian los pacientes). Ademas, debido a las caracteristicas sociodemograficas
encontradas, se hace necesario abarcar de forma mas amplia las variables que influyen en la
adherencia terapéutica, ya sea por medio de una mejor educacién o promocion de habitos de vida
saludables, enfocandose en el autocuidado, la motivacién y la ejecucion de cambios en el modo de
vida. Asi mismo, la correccion de falencias en el sistema de salud que conllevan a problematicas
en la distribucion del farmaco oportunamente y el manejo multidisciplinario para aquellos

pacientes en circunstancias especiales.
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13. Anexos

13.1. Instrumento de recoleccién de informacion.
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