
Los anticoagulantes orales son fármacos de gran
interés y aplicación en Atención Primaria1 (AP). Se trata
de una terapia de carácter fundamentalmente pre-
ventivo, que mejora considerablemente el pronós-
tico de los pacientes con riesgo de enfermedad
tromboembólica o puede evitar recidivas de la misma.
Su escaso margen terapéutico, las numerosas inter-
acciones con otros fármacos y las potenciales y gra-
ves complicaciones posibles, han determinado que
el control y seguimiento de esta terapia se hayan
considerado difíciles y tradicionalmente se hayan
llevado a cabo en los servicios hospitalarios de
hematología2.

En los últimos años varias razones han contribuido
al aumento progresivo de la población anticoagula-
da: la disminución de los niveles terapéuticos3,4, la
generalización del uso del International Normalized
Ratio (INR)5,6, el aumento de las indicaciones (arritmia
cardiaca por fibrilación auricular)1,2 y el mayor núme-
ro de pacientes ancianos tratados7,8.

En un estudio reciente realizado en el Centro de
Salud de Cariñena se constató que el consumo de
anticoagulantes orales en dosis diaria definida por
mil habitantes/día (DHD) era en nuestra zona básica
más elevado que en el resto de la provincia y en el
territorio Insalud: el porcentaje de incremento del
consumo de estos fármacos era similar y equiparable
al de otros estudios publicados9.

Los últimos años, dada la saturación de las uni-
dades de coagulación hospitalarias y para evitar
tanto este problema como que un elevado número

de pacientes tuviera que desplazarse habitualmente al
hospital, se implantó en nuestra Área un modelo
de seguimiento de los pacientes anticoagulados, en
el que la extracción sanguínea se realiza en los centros
de salud y la muestra se envía al laboratorio de coagu-
lación del hospital de referencia, donde es procesada. El
resultado y ajuste de dosis lo remite el hematólogo vía
fax desde el hospital al centro de salud el mismo día de
la extracción (Figura 1). En los centros rurales, con
varias localidades adscritas, es el personal de guardia el
encargado de contactar con los pacientes y de transmi-
tirles por teléfono o personalmente el resultado y la
pauta de tratamiento indicada por el hematólogo.

La complejidad del circuito descrito en la figura 1,
las demoras en el procesado de las muestras, los
retrasos en la llegada de los resultados al paciente
y sobre todo las mejoras que podría suponer el
control de estos pacientes en AP 2,10 con un método de
medición del INR en sangre capilar y el seguimiento
por su médico general, nos motivan para realizar
este estudio con los siguientes objetivos:

- Conocer el grado actual de control terapéutico y
las complicaciones en los pacientes con tratamiento
anticoagulante oral.

- Evidenciar los tiempos reales y las contingen-
cias del circuito que siguen las muestras de sangre
extraídas tanto en el domicilio del paciente como
en los centros de salud. 
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- Comparar los resultados de INR obtenidos en
el laboratorio de referencia con los de la medición en
sangre capilar realizada en el mismo momento de la
extracción venosa con un coagulómetro automático
portátil (Coaguchek-S).

- Valorar la posibilidad de realizar el seguimiento
de los pacientes con tratamiento anticoagulante en
la atención primaria rural.

El estudio se desarrolló en los Centros de Salud
rurales de Cariñena y Herrera de los Navarros,
englobados en el Área 3 de Aragón en la provincia
de Zaragoza. Entre ambos atienden una población
total de 8.225 habitantes, distribuidos en 21 munici-
pios con un coeficiente de dispersión geográfica G-4.

Figura 1

MATERIAL Y MÉTODOS
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El laboratorio de coagulación está ubicado en el
hospital de referencia a 45 y 65 Km de los centros
de salud, respectivamente.

Se realizó el diagrama de flujo descrito con
anterioridad (Figura 1), para analizar el segui-
miento de la anticoagulación oral en nuestro medio
y se diseñó un estudio descriptivo transversal.

Se utilizó para el control clínico de los pacientes
en tratamiento anticoagulante oral el INR.

La población del estudio fue el total de determi-
naciones de INR cuyas extracciones se realizaron en
los centros de salud o bien en el domicilio de los
pacientes con incapacidad para desplazarse, durante
el periodo de estudio, que comprendió 11 semanas
consecutivas, tiempo que nos aseguraba la inclu-
sión de al menos una determinación de cada uno de
los pacientes con tratamiento anticoagulante oral de
ambos centros.

Se utilizaron como fuentes de datos: 
- Las hojas individuales de incidencias y obser-

vaciones del tratamiento y control de anticoagulación
oral que se realizan a cada paciente en el momento de
la extracción, para evaluar las complicaciones.

- Los informes que envía el laboratorio al centro
de salud vía fax con los resultados de INR y el ajuste
de la dosificación.

- Una planilla de recogida de datos diseñada
para el estudio, en la que se registraron, además
de otras informaciones de interés, el lugar de la
extracción (centro de salud o domicilio del paciente), la
hora de la extracción venosa y el resultado de la
determinación del INR obtenido utilizando sangre
capilar y medido con el coagulómetro portátil
Coaguchek-S en el momento de la extracción. 

- Los impresos que emite el coagulométro auto-
mático del laboratorio, donde consta la hora del
procesado de las muestras.

El laboratorio de referencia, que ha obtenido el
presente año el certificado de calidad en un control
externo que lleva a cabo la Sociedad Española de
Hematología y Hemoterapia, realizó la determinación

del INR en plasma venoso citratado con un coagu-
lómetro ACL 3000 de IZASA, utilizando como reactivo
la tromboplastina PT- fibrinogen HS del laboratorio
IL-IZASA con un ISI (International Sensivity Index) =
1,44.

Se evaluó el grado de control terapéutico y se
consideró cada determinación correcta si se encon-
traba dentro del rango marcado previamente para
cada paciente, en función de su patología, tanto
para el INR obtenido en el laboratorio como para el
proporcionado por el coagulómetro portátil.

Se calculó el número de complicaciones en los
pacientes con tratamiento y se dividieron las mismas
en hemorragias menores, hemorragias mayores
(las que requieren atención hospitalaria) y trombo-
embolismos.

Se compararon los resultados de INR obtenidos
en el laboratorio de referencia con los de la medi-
ción en sangre capilar en el mismo momento de la
extracción venosa con un coagulómetro automático
portátil (Coaguchek S).

Se midieron los tiempos reales desde la extracción
hasta el procesado de las muestras en el laboratorio y
se calculó la influencia del mismo en los resultados. 

Finalmente se valoró la posibilidad de realizar el
seguimiento de los pacientes con tratamiento anti-
coagulante en la atención primaria rural.

Los datos fueron procesados y analizados con el
paquete estadístico SPSS.

Para la comparación de los datos obtenidos en el
laboratorio y con el coagulómetro portátil se utilizó la
prueba t de Student para datos apareados, ya que,
aunque no se cumplían criterios de normalidad, la
diferencia no era excesiva y el número de datos ana-
lizados era suficiente; se anotaron la media y la des-
viación estándar (DE) de estas diferencias. 

Asimismo se calculó el coeficiente de correla-
ción de Pearson (r) para medir la intensidad de
relación entre ambas variables y el coeficiente de
correlación intraclase (CCI), para valorar de forma
más adecuada la concordancia entre las dos medidas
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realizadas en cada determinación, siguiendo las
recomendaciones de algunos autores11-15 con la
fórmula:

CCI = ( (DEA)2 + (DEB)2 - (DEB-A)2) / ( (DEA)2 +
(DEB)2 + (XB-A)2 - (DEB - A)2/n)

Para comparar el grado de control terapéutico
(porcentaje) en cada uno de los tres grupos organi-
zados (en rango, por encima del rango y por deba-
jo del rango) se utilizó la prueba de comparación de
proporciones de 2 distribuciones binomiales inde-
pendientes.

Se estableció un nivel de significación estadística
a= 0,05.

Se realizaron 185 determinaciones de INR
durante el periodo de estudio, 161 (87,02%) en el
Centro de Salud de Cariñena y 24 (12,97%) en el
de Herrera de los Navarros. Se desecharon 2 por
no haberse realizado simultáneamente el INR capilar.

De las 183 determinaciones evaluadas en san-
gre venosa, con el método habitual en el laboratorio
de referencia, 87 (47,54%) se encontraban dentro
del rango terapéutico propuesto, 54 (29,50%) pre-
sentaban niveles de INR inferiores a los indicados y
42 (22,95%) los superaban, como se muestra en la
figura 2. 

No hubo diferencias significativas en el grado
de control (determinaciones dentro del rango tera-
péutico) entre las determinaciones en sangre venosa
realizadas por el laboratorio y las determinaciones
en sangre capilar efectuadas con el monitor portátil
en los centros de salud (Tabla 1).

Tampoco se hallaron diferencias significativas al
comparar las determinaciones "en rango", "por

RESULTADOS

Tabla 1. GRADO DE CONTROL DE CALIDAD
TERAPÉUTICO CON AMBOS MÉTODOS

Laboratorio
n = 183

Coaguchek
n = 183

% en rango
% por encima
% por debajo
% fuera de rango

47,54%
22,95%
29.50%
52,45%

45,90%
21,31%
32,68%
54,09%

0,756
0,711
0,515
0,613

INR Valor de p

Tabla 2. COMPARACIÓN DE LAS DIFERENCIAS
ENTRE EL INR DEL LABORATORIO Y EL 

PROPORCIONADO POR EL COAGULÓMETRO
PORTÁTIL, AGRUPADOS EN TRES CATEGORÍAS

"EN RANGO", "POR ENCIMA DE RANGO" 
Y "POR DEBAJO DE RANGO".

Diferencia
de medias

T de
Student

En rango
Por debajo del rango
Por encima del rango

0,0147
0,0135
0,0338

0,45
0,39
0,24

0,697
0,655
0,812

Nº
Determinaciones

Valor 
de p

86
55
42

Figura 2
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encima del rango" y "por debajo del rango" obtenidas
con ambos métodos (Tabla 2). 

Se registraron 8 hemorragias menores, ninguna
hemorragia mayor y 1 fracaso terapéutico (trombo-
embolismo).

El resultado de la comparación de los datos obteni-
dos en el laboratorio y con el coagulómetro portátil
expresados en INR se muestra en la tabla 3. 

La recta y ecuación de regresión entre los resultados
proporcionados por el laboratorio y el coagulómetro
portátil se reflejan en la figura 3. El coeficiente de
correlación fue r = 0,91 y el coeficiente de correlación
intraclase CCI = 0,90.

El tiempo medio que pasa desde la extracción
hasta el procesado de las muestras en el laborato-
rio fue de 184 minutos (DE 25). Al analizar las dife-
rencias de INR obtenidas con ambos métodos (coa-
guchek-laboratorio) no podemos concluir que el
tiempo transcurrido haya influido en este caso en
los resultados, ya que no se encontraron diferen-
cias significativas. 

Nadie cuestiona en estos momentos la necesidad de
un control de calidad en el seguimiento de los pacientes
anticoagulados.

Los métodos para llevar a cabo dicho control
varían según los autores; en función del método
utilizado los porcentajes considerados en nivel
adecuado oscilan en la bibliografía entre el 51 y el
85%16. En nuestro estudio un 47,54% de las deter-
minaciones realizadas se sitúa dentro del rango

DISCUSIÓN

Tabla 3. COMPARACIÓN DE LOS RESULTADOS, EXPRESADOS EN INR,
OBTENIDOS EN EL LABORATORIO Y CON EL COAGULÓMETRO PORTÁTIL

Media DE

Laboratorio
n = 183

Coagulómetro portátil 
n = 183

2,624

2,628

1,066

1,196 0,91 0,13 0,896 0,90

INR Prueba t 
de Student

Valor 
de p

Coeficiente de 
correlación intraclase

(CCI)

Coeficiente 
de correlación

(r)

Figura 3
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terapéutico; los resultados son bajos comparados
con los de otros autores (51%17 y 73%18), que utili-
zaron el mismo método (número de determinaciones
en nivel satisfactorio respecto al número total),
aunque somos conscientes de que este método
sobrestima a los pacientes mal controlados, ya que
tienen más determinaciones realizadas19 en el
mismo periodo de tiempo que los pacientes que se
hallan dentro del rango deseado.

La aparición de complicaciones hemorrágicas
durante el periodo de estudio se limitó a 5 casos de
epistaxis, 2 hemorragias conjuntivales y 1 hematu-
ria; todas ellas fueron consideradas hemorragias
leves y ninguna precisó ingreso hospitalario. Sólo
en dos de las hemorragias descritas el INR estaba
por encima del rango terapéutico pautado. Un
paciente presentó un accidente vascular cerebral tran-
sitorio que no precisó tratamiento ni dejó secuelas.
Estas cifras suponen un 4,3% de hemorragias leves
y un 0,5% de complicaciones tromboembólicas; se
acercan a los resultados de otros autores, aunque
no son comparables, ya que éstos hacen referencia
a periodos más largos de estudio y alcanzan un 12,7%
de complicaciones leves y un 1,1% de complicaciones
mortales o con secuelas20.

No encontramos diferencias significativas al
comparar las cifras de INR obtenidas en el labora-
torio de referencia con el método habitual (sangre
venosa) y con el coagulómetro portátil (sangre
capilar).

El coeficiente de correlación entre ambos métodos
(0,91) fue muy alto, lo que nos permite establecer
una estrecha relación entre ambas variables, ya que
las diferencias obtenidas son pequeñas y predecibles
mediante la ecuación de regresión, tanto en nuestro
estudio como en los en los encontrados en la
bibliografía consultada21,27, comparación que se
puede observar en la tabla 4. Además, obtuvimos un
coeficiente de correlación intraclase de 0,90, también
muy elevado, que pone en evidencia un alto grado
de acuerdo en los resultados proporcionados por
ambos métodos, lo que nos parece importante porque
dos variables pueden tener un alto coeficiente de
correlación y sin embargo no coincidir los resultados
(cuando una de ellas es el mismo número de veces
superior o inferior a la otra); en nuestro caso podemos
afirmar que, además de tener una buena correlación,
el grado de acuerdo es también elevado.

El tiempo que transcurre desde que se realiza la
extracción hasta el procesado de la muestra en el

Tabla 4. COMPARACIÓN CON OTROS ESTUDIOS DEL COEFICIENTE DE CORRELACIÓN 
ENTRE EL INR OBTENIDO EN SANGRE CAPILAR CON COAGUCHEK 

Y OTROS MÉTODOS DE LABORATORIO EN SANGRE VENOSA

García-Sanz R
Navarro JL
Gosselin R
Douketis JD
Vacas M
Cromheecke ME
Puerta P
Centros de Cariñena y Herrera

Sangre
Sangre
Tromb Haemost
Thrombosis Research
Haemostasis
The Lancet
Diagnostics Roche

199421

199422

200023

199824

199825

200026

199827

2001

0,94
0,93
0,90
0,90
0,92
0,91
0,92
0,91

Primer autor Año 
y 

referencia bibliográfica

Coeficiente 
de correlación

(r)

Publicación
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laboratorio de referencia es algo que nos preocupa
especialmente, ya que según todos los autores, la
determinación del INR debe realizarse lo más rápi-
damente posible, las muestras deben mantenerse
entre 4º y 8º y se han fijado unos márgenes de tiempo
que oscilan entre 210 y 3 horas28 para asegurar la
fiabilidad de los resultados, ya que el alargamiento
del intervalo entre la extracción y la centrifugación
de la muestra puede producir un acortamiento en
el INR y por tanto inducir a la toma de decisiones
clínicas erróneas10.

En el presente trabajo, pese a que para un 52%
de las muestras el tiempo transcurrido fue superior
a las tres horas y para el total de las mismas el
tiempo medio se situó en 184 minutos, no se ha cons-
tatado la influencia de este hecho en los resultados,
como hemos comprobado al realizar el coeficiente de
correlación entre la diferencia de INR (Coaguchek -
laboratorio) y el tiempo transcurrido.

El grado de control terapéutico de los pacientes
en tratamiento anticoagulante oral en nuestro
medio es inferior a las recomendaciones actuales,
por lo que es prioritario mejorarlo. 

El tiempo que transcurre en nuestros centros
desde la extracción hasta el procesado de las
muestras está por encima de lo que sería deseable,
aunque no ha influido en nuestro caso en los resul-
tados. Se debería reducir.

Los buenos resultados de correlación y concordan-
cia entre el método tradicional y la determinación del
INR en sangre capilar hallados tanto en este como
en otros estudios21,27, la aceptación y mejora de la
calidad de vida que se puede proporcionar a los
pacientes27,29, la rapidez y la mejora sustancial de
la accesibilidad que supone especialmente en el
medio rural, hacen que nos planteemos la posibilidad

del seguimiento y control de la mayoría de estos
tratamientos desde los equipos de Atención
Primaria, por supuesto tras la oportuna motivación
y formación del personal, la dotación a los centros
con los medios necesarios, la realización de con-
troles de calidad periódicos y contando con la cola-
boración y el apoyo de los hematólogos de refe-
rencia.

Con la posibilidad de determinar el INR en san-
gre capilar pensamos que sería factible conseguir
un mejor control de los pacientes anticoagulados
desde la Atención Primaria, por el mejor conoci-
miento de los problemas médicos añadidos, de la
introducción o el cese de otros tratamientos y del
entorno sociofamiliar. Con un método como éste,
los tratamientos anticoagulantes orales serían más
accesibles a poblaciones rurales o grupos de edad
avanzada que en estos momentos se encuentran
"infratratados"30.

Aunque somos conscientes de la controversia
que el tema genera, no podemos obviar la realidad.
En estos momentos el control de la anticoagulación
oral se realiza en muchos casos desde la Atención
Primaria, con buenos niveles de calidad, incluso
comienzan a publicarse estudios de autocontrol en
la terapia anticoagulante29, de manera que ya se
establecen paralelismos con la diabetes. Seguramente
será una realidad en poco tiempo con programas
estructurados de capacitación y la generalización del
uso de programas informáticos, la extensión del
control a la Atención Primaria y el autocontrol en
determinados casos.

Al Equipo de Atención Primaria de Herrera de
los Navarros (Zaragoza), al equipo de enfermería
del Centro de Salud de Cariñena, a Juan C. García
Aísa y a Mª Antonia García Orea.
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