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INTRODUCCION - JUSTIFICACION

El tratamiento Anticoagulante Oral (TAO) es un tratamiento de tipo crénico en la mayor
parte de los casos, empleado para la prevencidn primaria (sobre todo en pacientes
portadores de valvulas mecanicas cardiacas) o secundaria, que mejora el prondstico

de los pacientes con riesgo tromboembodlico.

El objetivo del TAO es mantener unos niveles de coagulacién adecuados, que eviten
episodios tromboembdlicos con un incremento razonable de riesgo hemorragico y un

cociente positivo beneficio/riesgo.

El farmaco anticoagulante mas conocido y utilizado de forma mayoritaria en nuestro

pais es el acenocumarol (SINTROMF).

Este tratamiento presenta unas caracteristicas especiales que hacen necesario la

realizacion de controles analiticos periddicos y un exquisito control clinico:

« Dosis diaria muy variable de un paciente a otro y en el mismo paciente segun su
situacion clinica (respuesta individual) determinada por factores genéticos y
ambientales.

» Escaso margen entre dosis terapéutica y toxica

» Caracteristicas farmacocinéticas y farmacodinamicas especificas que hacen que
determinados farmacos, enfermedades, alimentos y otros mudltiples factores
(alcohol, tabaco, ejercicio, etc.) interfieran su accion.

« Posibilidad de complicaciones, tanto trombdticas como hemorragicas, a pesar de

un correcto control.

En la ultima década se ha incrementado el nUmero de pacientes con este tratamiento,
observandose un incremento anual que oscila entre el 10 y el 20%. Este incremento se
debe fundamentalmente a la incorporacion de nuevas indicaciones (especialmente en
la prevencion del accidente cerebro vascular en pacientes con fibrilacion auricular), a
la longevidad de la poblacion, a que la edad avanzada ya no se considera una

contraindicacion y a la baja incidencia de complicaciones.
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Actualmente en Espafa se estima que 600.000 personas, alrededor de 1,5% de la
poblacién recibe TAO y que el 5% de la poblacién general puede llegar a ser candidata

a recibirlo.
En el afio 2000 en Aragoén el indice de envejecimiento era superior al 164% y el de

longevidad superior al 20%, el descenso de la tasa de natalidad y el mantenimiento de
la tasa de mortalidad ha hecho que se produzca un envejecimiento de la poblacion.

EDAD DE LA POBLACION POR SECTORES SANITARIOS
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Grafico basado en el padrén elaborado en Enero de 2003. En él se observa la gran proporcion de pacientes con edad =
50 afios. La proporcién de pacientes por encima de 50 afios ronda en torno al 40%. Destaca Calatayud en donde la
proporcion de pacientes por encima de 50 afios es el 45,9% de la poblacion.

Aunque se desconoce el nimero total de pacientes que reciben TAO en Aragon y
dado el envejecimiento, es probable que mas del 1,5% de la misma esté actualmente
en tratamiento anticoagulante. Teniendo en cuenta los datos obtenidos en noviembre
de 2005 a partir de la tarjeta sanitaria la poblacién total de Aragdn ascenderia a
1.271.396, por tanto la poblacién que recibe TAO en Aragon seria del orden de unos
20.000 pacientes que casi coincide con los datos extraidos de las prescripciones
realizadas de Sintrom® a personas diferentes en Aragon en el afio 2006 (18.349

pacientes).

En la ultima década se ha incrementado el nUmero de pacientes con este tratamiento,

estimandose un incremento anual del 17%. Este incremento se debe especialmente al
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aumento de esperanza de vida, al aumento de sus indicaciones por mejoras en otros
tratamientos (fibrilacion auricular, recuperacion ictus, etc.), a que la edad avanzada ya
no se considera una contraindicacion para el mismo y a la baja incidencia de
complicaciones. Esto lleva implicito también que cada vez haya méas gente joven con

este tratamiento.

Poblacién de Aragén por Sectores Sanitarios
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O CALATAYUD
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Datos obtenidos a partir de la tarjeta sanitaria en Noviembre de 2005. Poblacion total de Aragon: 1.271.396. Huesca y

Barbastro 8%, Zaragoza | 15%, Zaragoza Il 31%, Zaragoza lll 22%, Calatayud 4%, Teruel y Alcafiiz 6%.

La importancia socio sanitaria del TAO es que los gastos originados por el control del
TAO (alrededor de unos 90 millones de € anuales) son 15 veces menores que los
gastos que supondrian las complicaciones evitadas, pero lo mas importante es que

evitan, ademas de importantes secuelas, mas de 6.000 muertes anuales.

El control del TAO ha sido tradicionalmente un proceso de consulta hospitalaria a
cargo de los Servicios de Hematologia, que incluye una valoracién analitica
estandarizada, una valoracion clinica y terapéutica del farmaco y la educacion
sanitaria del paciente. El hematdlogo por su formacién especifica y conocimiento de la
Hemostasia ha sido, tradicionalmente, el encargado del control del TAO en nuestro
pais. El hecho de centralizar los controles en los hospitales ademas permitia

garantizar la homogeneidad de criterios.

El control del TAO desde los Centros de Atencion Primaria (Centros de Salud) se pone
en marcha en Aragon a finales de 2003, sustentado en un protocolo que fue elaborado
por un grupo de trabajo de profesionales pertenecientes a diversas sociedades

cientificas de medicina enfermeria y farmacia de Atencion Primaria de Aragon. (APEA,
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SAMG, SAMFYC, SEFAP y SEMERGEN). Se proporcion6 a todos los profesionales
sanitarios de los Centros de Salud formacion, entrenamiento y recursos materiales
para que llevaran a cabo el control del TAO, y a partir del 2004 se incorpor6 a la oferta

de cartera de servicios de Atencion Primaria.

Actualmente, la mayoria de Centros de Salud de Aragon disponen de un minimo de 2
coagulémetros portétiles por Centro, para extraccibn mediante técnica de puncion
digital y lectura por tira reactiva y en muchos el médico de Atencidén Primaria realiza

desde hace 2 afios el ajuste de dosis.

Las estadisticas de mayo de 2006 mostraron que el 65% de los médicos de Atencién
Primaria tenian pacientes incluidos en esta actividad y que ya en el 2005, los
pacientes controlados en Atenciébn Primaria ascendian a 4.372. Las Ultimas
estadisticas recogidas en octubre de 2009 revelan que el promedio de pacientes
controlados en AP es del 65%, aungque existe una gran variabilidad entre los diferentes
Sectores, oscilando entre el 39,5% y el 92,3%. Actualmente la proporcién media de
médicos de Atencidn Primaria que tienen pacientes incluidos en esta actividad alcanza
ya el 85%, aunque también existe una gran variabilidad entre los diferentes Sectores,

oscilando entre el 65% y el 100%.

% pacientes controlados en AP[1]

@ % pacientes controlados
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La participacion de los Equipos de Atencion Primaria en este proceso ha sido
heterogénea y diversa. La coordinacion con los Hematélogos también se caracteriza

por su variabilidad entre distintos Sectores y profesionales.
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El progreso de los sistemas de informacion va a permitir disponer de informacion
asistencial fiable y en tiempo real lo que facilitara la coordinacion entre profesionales,

el control del paciente anticoagulado y la mejora de la accesibilidad.

Ademas, la definicion de unos limites terapéuticos recomendados como valores
seguros de la INR que comportan el menor riesgo de complicaciones, y la aparicion de
coaguléometros portatiles (point-of-care instruments-POC), disefiados inicialmente para
ser manejados por el propio paciente pero que son utilizados también en Atencién
Primaria, hacen que el control tradicional del paciente en TAO tenga distintas
alternativas.

La integracién del Autotratamiento/Autocontrol *

como una prestacion sanitaria
mejoraria la accesibilidad del control, aproximando éste al paciente, y evitaria la
masificacion, manteniendo los costes en un nivel racional y sostenible sin reducir la
calidad asistencial. Para la consecucion de estos objetivos se proponen distintos

modelos de organizacién del control del TAO.

! En este proyecto se entiende por autocontrol ¢ autotratamiento la determinacién e

interpretacion de la INR y el ajuste de dosis de Sintrom por parte del propio paciente y/o su
familia o cuidador
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OBJETIVOS GENERALES

Mejorar la accesibilidad a la atencion médica de los pacientes anticoagulados en el
Sistema de Salud de Aragén aproximando las unidades de control al domicilio del
paciente.

Mantener la calidad clinica y analitica garantizando que todo paciente disponga de
un médico capacitado al que dirigir sus consultas.

Facilitar la continuidad asistencial.

Mejorar la autonomia y responsabilidad de los pacientes respecto a su tratamiento
Consensuar el proceso de control analitico y clinico entre Atencion Primaria (AP) y
Atencién Especializada (AE).

Contar con una base de datos Unica que facilite el manejo del paciente y permita la
elaboracion de un censo de los pacientes que se encuentran en tratamiento
anticoagulante oral.

Facilitar el conocimiento de los resultados y el estudio de los mismos.

OBJETIVOS OPERATIVOS

Implantar un modelo de control mixto entre Atencién Primaria y Atencion
Especializada.

Favorecer la realizacion de autocontrol por parte de los pacientes.

Departamento de Salud
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MODELOS DE ORGANIZACION DEL CONTROL DEL TAO

Las respuestas organizativas para el control del TAO son muy variables en las
diferentes Comunidades Autbnomas. En nuestra Comunidad Autbnoma se implantaran

los siguientes modelos de organizacién de control:

ATENCION HOSPITALARIA en los Servicios de Hematologia.

2. DESCENTRALIZACION COORDINADA A ATENCION PRIMARIA (modelo
mixto)

3. AUTOTRATAMIENTO/AUTOCONTROL: el paciente correctamente adiestrado

determina sus valores de INR y se encarga de ajustar su dosis.

Estas modalidades de control no son excluyentes entre si, sino complementarias y

adaptables al medio y circunstancias en que se van desarrollando.

A la hora de implantar este Proyecto, deben de tenerse en cuenta las caracteristicas
especificas de cada Sector Sanitario. Consecuentemente, es importante que los
Servicios de Hematologia de cada Sector supervisen el cumplimiento de los principios

organizativos basicos del Proyecto.

Los detalles de coordinacién y organizacion de la actividad asistencial en cada nivel se

encuentran descritos en el Anexo |, “Protocolo de coordinaciéon Asistencial

Estos nuevos modelos de organizacién incrementan las oportunidades de mejorar el
control del TAO, especialmente en territorios como Aragon con nucleos de poblacion

bastante dispersos y con una poblacién muy envejecida.

Las condiciones indispensables para el funcionamiento del Proyecto son:

- Coordinacién entre los Servicios de Hematologia y los Equipos de Atencién
Primaria (EAP).

- Equipamiento necesario: cada Centro de Salud debe disponer de
coagulometros con el programa especifico para la descarga automética de
resultados.

- Formacion especifica en TAO de los EAP, tanto los médicos como el personal

de enfermeria. En el Anexo Il , “Manual de formacién para profesionales ", se

desarrollan parte de los contenidos de esta formacion.
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- Disponer de un sistema informatico eficaz y preparado para el seguimiento y
evaluacion del Proyecto.

- Contar con un programa eficaz para la formacion y educacién general para
todos los pacientes en TAO (Anexo Il ) y otro especifico para los pacientes en
autocontrol (Anexo V).

- Disponer de un sistema de comunicacion eficaz entre AP, AE y los pacientes

en autocontrol.

Departamento de Salud
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CARACTERISTICAS DEL EQUIPAMIENTO

Toda técnica analitica debe de estar sometida a normas de calidad internas y
externas. La aparente simplicidad del método capilar oculta una gran complejidad de
procedimientos preanaliticos, analiticos y postanaliticos que pueden influir en el

resultado final.

Los coagulémetros que se utilicen en los centros de salud deben ser del tipo de
aparatos de laboratorio. Deben estar sometidos a controles de calidad internos y
externos cuando sea necesario, considerdndose como una prolongacion del
laboratorio y deben cumplir los mismos criterios de acreditacion y certificacion.
Actualmente todos los aparatos disponen de controles, por lo que no es necesario

comparar periédicamente el resultado con sangre venosa.

Deben cumplir las recomendaciones de la OMS en cuanto a las normas sobre el indice
internacional de sensibilidad del reactivo para la determinacién del INR (ISl), siendo

recomendable que este valor sea preferiblemente menor que 1,2 (en torno a 1).

La utilizacion de este tipo de tromboplastinas evita:

- La escasa separacion entre los valores cronométricos correspondientes a resultados
por debajo, dentro o por encima del margen terapéutico.

- La insensibilidad relativa al déficit de factor VII, que infravalora la intensidad de la
anticoagulacion en la fase inicial del tratamiento.

- El incremento de la imprecision analitica, ya que el coeficiente de variacion de la INR
es el producto del coeficiente de variacion del valor cronométrico del Tiempo de

Protrombina, multiplicado por el valor del ISI.

En cuanto al procedimiento en si, se deben de seguir unas recomendaciones para
cumplir con los controles de calidad en la fase pre-analitica, analitica y postanalitica
(ver tabla). Asi, el pinchazo en el dedo debe estar estandarizado, siendo preferibles los
sistemas especificos que permiten una incisién, toma de muestra, cantidad de
muestra, transporte a la tira de reactivos e introduccion en el aparato lo mas
estandarizados y automatizados posibles y con mecanismos que impidan leer una

muestra insuficiente y que disminuyan el riesgo de pinchazo del personal sanitario.

Departamento de Salud
12



Control de los pacientes anticoagulados

CONTROL DE CALIDAD EN LA FASE PREANALITICA

Recomendaciones para la puncion capilar:

Habitualmente se realiza en una yema de dedo y la mejor preparacion local se basa en un
adecuado lavado de manos, evitando la aplicacion de cremas. No se aconsejan los
procedimientos de limpieza con alcohol o formol dado que suelen asociarse frecuentemente
con artefactacion de la muestra e incomodidad del paciente y del personal que realiza la
prueba.

Se realiza mediante dispositivo tipo lanceta desechable.

La primera gota de sangre que fluye después de la puncion cutanea debera ser desechada,
retirandola con una gasa estéril, ya que es probable que esté contaminada con fluidos tisulares.
Aplicando una ligera presion pero sin exprimir el area alrededor del lugar de la puncion,
deberan depositarse las gotas de sangre en la célula o tira reactiva siguiendo las instrucciones
especificas del fabricante. Normalmente el propio coagulémetro establece un margen de
tiempo maximo para depositar la muestra. En caso de no obtenerse muestra suficiente, se
recomienda realizar una nueva puncion en otro dedo distinto.

Recomendaciones para la puncién venosa:

Para aquellas situaciones en las que se precise la extraccién venosa, es preciso tener en
cuenta algunas recomendaciones. Deben ser transportadas a una temperatura adecuada y
estable, entre 8 y 25°. No debe transcurrir desde su extraccion hasta su procesamiento mas de
4 horas. Se deben cumplir las normas especificas de transporte de material biolégico.

CONTROL DE CALIDAD DE LA FASE ANALITICA:
Control interno y externo (comercial) del coaguldmetro siguiendo las recomendaciones del
fabricante.

CONTROL DE CALIDAD EN LA FASE POSTANALITICA:

Se realizara a través del correspondiente registro de datos y el documento, diario o informe
para el paciente. El informe al paciente debe incluir los siguientes datos:

Datos del paciente:

NOMDBIE....oiiiiiiiiie i TIS/CIP .. e
(O] o 1 {0 T ReSPONSADIE. ......vveveiieeeeei e
DiagnOstiCo........cccvvviiieiieeee e, Tratamiento anticoagulante............cccccvvvveveeieee e,

Médico que ha validado el analisis

Médico clinicamente responsable del paciente

Rango terapéutico de referencia

INR histérico

Fecha proxima visita

Dosificacion propuesta

En la historia de salud del ciudadano quedara constancia del seguimiento clinico del paciente,
efectos adversos, interacciones medicamentosas, tiempo en rango de anticoagulacion, etc,
permitiendo un analisis de la calidad tanto individual del paciente como del centro donde se
realizan los controles.

Igualmente, la utilizacion de los coagulémetros debe regirse por unos criterios

homogéneos en funcion de las especificaciones del fabricante.

- En caso de cifras muy alejadas del rango recomendado, aunque los aparatos
estén bien calibrados, realizar una nueva determinacion con otro coagulémetro

diferente.
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Si se aprecian varios controles seguidos muy elevados o muy bajos, realizar
nuevos controles de calidad aunque hayamos realizado otros controles hace

poco.

Actualmente en Espafia existen 3 tipos de coagulémetros portatiles disponibles en el
mercado: CoaguChek ®XS de Roche Diagnostics, Protime® de IZASA e INRatio™ de

HemoSense (Division Movaco. Grifols).

Principio de funcionamiento:

CoaguChek ®XS: la determinacion del tiempo de protrombina (TP) es
electroquimica tras la activacién de la coagulacion por medio de tromboplastina
recombinante humana. Mide directamente la actividad de la trombina. La
tromboplastina recombinante humana (ISI=1) utilizada como reactivo en forma
desecada, determina el inicio de la cascada de la coagulacion y la formacion de
trombina. La trombina escinde un sustrato contenido en la tira en una sustancia (la
fenilendiamina) eléctricamente activa. Los electrodos, impresos en oro en la lamina
de la tira mediante una técnica laser, registraran la diferencia de potencial eléctrico
generado y lo traducen en TP.

Protime®: la determinacion del TP es foto-Optica. La célula en la que se deposita la
sangre tiene una cubeta con tromboplastina (ISI=1), agentes estabilizantes y
amortiguadores y 3 micro capilares o canales a los que pasa la sangre desde la
cubeta. Un conjunto foto-Optico detecta el movimiento de las mezclas de
muestra/reactivo a medida que se desplazan a través de una restriccion precisa en
cada canal hasta la formacion del coagulo de fibrina. Cada célula tiene 2 niveles de
control integrados que se activan con cada muestra del paciente. Los controles
integrados indican que la muestra es adecuada y el procedimiento del test
correcto, asegurando la fiabilidad y resultado del test.

INRatio™: la determinacion del TP se realiza por medicion de la impedancia de la
mezcla muestra/reactivo en el tiempo. La impedancia se define como la oposicion
que presenta un circuito o material al paso de la corriente alterna. Los hematies
disminuyen la resistencia al paso de la corriente eléctrica entre los dos electrodos.
Al depositarse la muestra se produce un aumento de impedancia y una caida
progresiva cuando se inicia la formacion del coagulo. El coagulometro analiza la
curva de resistencia/tiempo para detectar los cambios de pendiente de esta. El

tiempo entre los dos cambios de pendiente sera el tiempo de coagulacion
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Control de calidad del sistema

- CoaguChek ®XS incorpora un método de control OBIS y OS2C para el control
de la funcionalidad del sistema analitico (aparato y tira reactiva). OBIS Consiste
en un control integrado en el interior del aparato y de la tira que comprueba, en
el momento de introducir la tira, el perfecto funcionamiento del aparato y el
cumplimiento de todas las fases analiticas de la tira. OS2C es el control de
calidad del funcionamiento analitico que se realiza en el mismo canal de
medicion de la prueba. La resazurina, eléctricamente sensible, se escinde
reversiblemente en un sustrato cuantificable que verifica en que medida
responde el método de medicién a los estdndares de calidad.

- Protime® utiliza el método de control OBC en canales de medicion distintos de
aquellos en los que tiene lugar la reacciébn. Ambos canales contienen factores
de coagulacion humanos disefiados para normalizar el tiempo de coagulacion
de la sangre. Ademas el canal de control de nivel 2 tiene un reactivo extra que
prolonga el tiempo de coagulacion. Si los controles incorporados no se realizan
como es esperado el resultado es invalidado y el instrumento da un cédigo de
error. No requiere controles de calidad externos. Las células incluyen un cédigo
de barras que contienen el nimero de lote, la fecha de caducidad y el algoritmo
especifico del lote para calcular los resultados en cada canal. El coagulometro
realiza un auto chequeo antes de cada test y un chequeo de temperatura, nivel
de bateria, funciones Opticas, eléctricas y mecénicas con el encendido. No
precisa calibracion ni otros procedimientos funcionales.

- INRatio™ utiliza un método de control similar al de Protime®. Las tiras poseen
2 canales de control. Realiza 3 tests en paralelo: Control Alto, Paciente, Control
Bajo. Este control de reactivo a 2 niveles permite verificar la integridad de la tira
y el rendimiento en si de la prueba. El propio coagulometro al iniciarse realiza

un auto chequeo de bateria, temperatura y memoria.

En cuanto a la realizacion de controles de calidad por los hospitales de referencia, se
establece que no son necesarios, excepto si se tienen dudas sobre la precisién de los
coaguléometros, teniendo especial atenciébn a los pacientes con INR en valores

extremos.
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Actualmente en los Centros de Salud de Aragén que disponen de coaguldémetros se

sigue el siguiente control de calidad:

CONTROL DE CALIDAD DE COAGULOMETROS Y TIRAS

CENTRO DE SALUD:
FECHA:

TIRAS

Lote y fecha de caducidad

Transporte hasta el centro. Cadena de frio

Mantenimiento en nevera

Termdmetro de méximas y minimas

Numero de tiras utilizadas de esa caja

COAGULOMETRO

Funcionamiento (se siguen estrictamente las condiciones de empleo)

Limpieza adecuada del aparato

¢ Se le ha sometido a temperaturas extremas?

MUESTRAS CAPILARES

Determinacion en el centro de salud

Determinacion en domicilio

Si muestras sangre venosa se envian al hospital

Muestras refrigeradas

Tiempo hasta su procesado en el hospital

¢ Hora de procesado?

TEST DE CONTROL

Test de control correctamente conservado en frigorifico

Lote y caducidad

Técnica. ¢ Se siguen correctamente las instrucciones del video?

Resultado del test.

Rango aceptable (1.6-3.0)

Muchas de estas cuestiones se obvian cuando se utilizan coaguldmetros que disponen

de tiras que no precisan refrigeracion.

Aunque inicialmente este tipo de aparatos fue disefiado para el manejo domiciliario del
paciente, actualmente estan siendo utilizados para realizar las determinaciones de la

INR en los centros de salud.

Dado que la adjudicaciéon de coagulémetros en los Centros de Salud que disponen de
dicha tecnologia se ha realizado mediante concurso, se debe de tener en cuenta que

el tipo de coagulémetro puede diferir en cada Sector Sanitario.

Partimos de que cualquiera de los 3 cumple con los requisitos técnicos, cuentan con
controles de calidad y cumple los criterios que por los que se rigen los aparatos de

laboratorio.

Departamento de Salud
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En cuanto a la eleccion de un coagulémetro para los pacientes en autotratamiento,
deben de tenerse en cuenta distintos factores que figuran en el Anexo IV. Es
importante tener en cuenta que la mayoria de la poblacion que recibe TAO es de edad

avanzada.

Departamento de Salud
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EVALUACION. CONTROL DE CALIDAD CLINICO Y ANALITICO

Para poder llevar a cabo un correcto seguimiento y evaluacién de la atencion a los
pacientes anticoagulados, es necesario disponer primero del censo de pacientes que

estan en tratamiento anticoagulante oral.

La evaluacion global se haré con periodicidad anual.

1. INDICADORES DE EFECTIVIDAD

Criterio: Todo paciente en anticoagulacion oral debera tener sus resultados de INR

dentro del rango establecido.

» Porcentaje de resultados analiticos en rango terapé  utico por Centro, Sector y

Hospital y modalidad de tratamiento:

N° de controles en rango terapéutico x 100/ total de controles realizados a cada

paciente en el afio.

= Estandar: >70%
Este método, propuesto por Harries y col. en 1981, tiende a sobrevalorar los controles
insatisfactorios, ya que los pacientes inestables, como los que se hallan en la fase
inicial del tratamiento, acuden con mayor frecuencia a control. Este problema se puede
minimizar realizando la evaluacion solamente sobre pacientes que lleven ya cierto

tiempo (por ejemplo, tres meses) en tratamiento.

« Porcentaje de pacientes en rango terapéutico por Ce  ntro, Sector y Hospital y

modalidad de tratamiento:

N° de pacientes elegidos en un momento dado con INR dentro del rango x 100/ total

de pacientes elegidos

= Estandar: > 70%)
Mediante seccion transversal de los ficheros, se valora si cada uno de los pacientes
estaba o no dentro del margen terapéutico en el ultimo control. Este método lo propuso
Loeliger en 1985 y se considera el mas recomendable (Sociedad Internacional de
Trombosis y Hemostasia). Habitualmente se hace un corte al afio en la fecha que se
decida (en Centros de Salud y Hospitales) y se anota el INR del dltimo control de cada
paciente y el rango de referencia de cada paciente y se saca el % de pacientes que

esta dentro y fuera de rango (contabilizando el +/- 0,2).

Departamento de Salud
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Es recomendable que, como complemento del control de calidad clinico, se realice
periédicamente (por ejemplo, una vez al afio) un estudio de la incidencia de accidentes

embdlicos y hemorrégicos, diferenciando los graves de los leves.

« N° total de complicaciones por Centro, Sector y Hos  pital y modalidad de

tratamiento:

Porcentaje de complicaciones = NuUmero total de complicaciones x100 / total

pacientes en TAO

« N° total de hemorragias mayores por Centro, Sector y Hospital y modalidad
de tratamiento:
En general, los accidentes hemorragicos mayores o graves son los que han precisado

ingreso y/o transfusion

« Porcentaje de hemorragias mayores por Centro, Secto r y Hospital y

modalidad de tratamiento:

Numero de hemorragias mayores x100/ total pacientes en TAO

= Estandar: hemorragias mayores < 1%

« N° de hemorragias menores por Centro, Sector y Hosp ital y modalidad de

tratamiento:

+ Porcentaje de hemorragias menores por Centro, Secto r y Hospital y

modalidad de tratamiento:

Numero de hemorragias menores x 100/ Total pacientes en TAO

= Estandar: hemorragias menores < 13%

« N° de episodios tromboembodlicos por Centro, Sector y Hospital y modalidad
de tratamiento:
Se consideran accidentes embdlicos graves, aquellos que dejan secuela, es decir, los

gue no entran en la categoria de accidente isquémico transitorio reversible.

» Porcentaje de episodios por Centro, Sector y Hospit al y modalidad de

tratamiento:

Numero de episodios tromboembadlicos x 100/ total de pacientes en TAO

= Estandar: episodios tromboembdlicos < 2.5%
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« N° de episodios tromboembdlicos graves por Centro, Sector y Hospital y

modalidad de tratamiento:

Porcentaje de episodios tromboembolicos graves x 100 / total de pacientes en TAO

La frecuencia de hemorragias menores por cada 100 pacientes y afio de control oscila,
segun las series, entre 3,2 y 24; la de hemorragias mayores, entre 0,8 y 5,2, y la de

tromboembolias, entre 1,3y 2,8.

2. INDICADORES DE COBERTURA Y MEJORA DE LA ACCESIBI LIDAD

» Porcentaje de poblacién en TAO (por centro de salud, zona de salud, Sector y

hospital):

N° de pacientes en TAO x 100 / poblacion de referencia

« Numero de pacientes derivados a Atencion Primaria desde el Hospital.
Numero de pacientes que cada afio deriva el hospital a su centro de salud para

control del tratamiento anticoagulante.

» Numero de pacientes nuevos en TAO por centro de salud, Sector y hospital (los

que inician el tratamiento a lo largo del afio).

» Descentralizacion de la extraccién y seguimiento en primaria.
NUmero de pacientes con extraccion y seguimiento en atencion primaria (pero la

pauta de dosificacién la realiza el hematd6logo).

« Porcentaje de centros de salud con control del TAO.

« Porcentaje de pacientes anticoagulados controlados en Atencion Primaria (por

centro de salud, Zona de Salud, Sector y Médico de Familia).

N° pacientes controlados x 100 / total de pacientes en TAO

Criterio: Se entiende por paciente controlado en atencion primaria, al que se le
hace la extraccién, mas la pauta de tratamiento y el seguimiento en el centro de
salud.

Cobertura esperada: 50% de cobertura esperada de control en atencion primaria
en el primer afio. Hay que tener en cuenta que el porcentaje de pacientes estables

oscila entre el 70-80% del total de pacientes en TAO.

Departamento de Salud
20




Control de los pacientes anticoagulados

« Cese del TAO. Se especificara la fecha del cese y el motivo del mismo.

« Porcentaje de poblacion en TAO con autocontrol (por centro de salud, zona de

salud, Sector y hospital):

N° de pacientes en TAO con autocontrol x 100 / poblacion de referencia

N° de pacientes en TAO con autocontrol x 100 / pacientes con TAO

« Numero de pacientes nuevos en TAO con autocontrol por centro de salud, Sector

y hospital (los que inician el tratamiento a lo largo del afio).
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IMPLANTACION DEL PROYECTO

1. Elaboracion de documentacion
Como anexo a este programa se incluye un protocolo de atencion (Anexo |) que

recoge los minimos reflejados en este documento y del que se extraen:

« Normas de actuacion profesional: criterios de derivacion, criterios clinicos de
actuacion, circuito de atencion clinica, organizacion del procedimiento, etc.

« Normas de actuacion de los profesionales de enfermeria.

« Criterios y normas de utilizacién de los coaguldmetros en Atencion Primaria

» Descripcion de los modelos de control.

» Registros que deben incluirse en el gestor de pacientes: determinaciones, ajuste

de tratamiento, complicaciones, contactos con los profesionales.

Otros anexos al programa son:
- Contenidos de educacion basica para todos los pacientes, folleto y Web de apoyo.

- Contenidos de educacion para pacientes con autocontrol y material didactico.

2. Colaboracion de la Asociacion Aragonesa de Pacie ntes Anticoagulados
(ASANAR)

El Departamento de Salud contdé durante el ultimo trimestre del afio 2009 con la
colaboracion de la Asociacidbn para la organizacion y gestion de los cursos de
educacioén de los pacientes y del suministro y control de los coagulémetros y fungibles

para autocontrol.

A principios del afio 2010 el Departamento de Salud y el Servicio Aragonés de Salud
ultimaron un acuerdo mediante el cual el Servicio Aragonés de Salud se encargara de
realizar los tramites y gestiones necesarias para la implantacion del Autocontrol del
TAO.

Sin duda la labor que realiza (ASANAR) como asociacion de pacientes es uno de los

pilares importantes en la implantacion del autocontrol del TAO.
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3. Criterios para la incorporacion del control TAO en la cartera de servicios de
los Equipos de Atencién Primaria
Respecto a:

« Formacion.

« Equipamiento.

» Organizacion.

e Transmision de la informacion.

4. Criterios para la incorporacion del control TAO en la cartera de servicios del
Sector

Con respecto a los responsables del Proyecto y del sistema de comunicacion entre
profesionales.

5. Regulacion normativa

El Departamento de Salud regulara las caracteristicas del programa y reconocera los
NUevos servicios o prestaciones.
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