Que recibenPACIENTES PORTADORES DE PROTESIS VALVULARES
CARDIACAS. SU PROBLEMATICA EN EL SIGLO XXI.

Asociacidn Valenciana de Pacientes Anticoagulados y Portadores de Valvulas Cardiacas
(AVAC).

La enfermedad de las vdlvulas cardiacas

Se trata fundamentalmente de una enfermedad que afecta a personas adultas, pero que
tiene su origen en una enfermedad infecciosa ocurrida durante la infancia, producida
por el Estreptococo beta hemolitico del grupo A. Esta bacteria, saprofita en la faringe, es
responsable de algunas enfermedades propias de la infancia, tales como amigdalitis,
fiebre reumatica, escarlatina, corea minor, etc, causando a la vez inflamacién de otros
tejidos del organismo, tales como las vdlvulas cardiacas, deformando sus velos y
provocando una falta de cierre durante la sistole (insuficiencia valvular) o un
estrechamiento del orificio valvular (estenosis valvular). Esta circunstancia, la falta de
cierre de la valvula o el estrechamiento del orificio, puede afectar Unicamente a la
valvula mitral o a la vdlvula adrtica, a ambas valvulas y también a la valvula tricispide,
tratandose de alteraciones anatdmicas que sélo pueden ser reparadas con el recambio
valvular mds o menos temprano, dependiendo de la importancia de la lesiéon y de su
expresividad clinica.

La afectacidn de las valvulas cardiacas por el Estreptococo no esta erradicada a pesar de
gue es posible testar de forma rdpida la presencia de la bacteria, durante la consulta, y
caso de ser positivo el test indicar el tratamiento antibidtico correspondiente, con las
dosis adecuadas a la vida media del farmaco y los dias necesarios.

La enfermedad de las valvulas cardiacas también puede ser de origen degenerativo v,
en este caso, afecta a personas de edad mds avanzada que las que sufren “valvulopatia
reumatica”.

El recambio valvular

En el momento actual, los avances experimentados por la Medicina crean esperanzas
en cuando a conseguir una proétesis que no necesite la asociacién de anticoagulantes
para mantener la funcionalidad de esa prdtesis; sin embargo, la valvula ideal todavia
estd en el tintero: segun los expertos, ha de ser mecanica, que dure toda la vida sin
necesidad de recambio, que no se desgaste y que no embolice.

El recambio valvular se realiza utilizando principalmente protesis metdlicas, las cuales
van asociadas a un riesgo tromboembdlico muy elevado, riesgo tromboembdlico que
obliga a instaurar un tratamiento anticoagulante crénico desde el minuto cero. En un
primer momento tras la sustitucién de la valvula cardiaca afectada, lo primero que se
valora es la supervivencia, pero no la “calidad de vida” que va a tener la persona
afectada. La calidad de vida viene determinada por el prondstico, cuando se compara la
historia natural de la lesidn y mejora el objetivo funcional tras la cirugia. Tanto la mejoria
funcional como la expectativa de vida del recambio valvular pueden ser objetivos
medibles por la morbilidad y por la mortalidad, la capacidad funcional, la mejora de la



funcién ventricular, etc. Sin embargo, la mayor parte de los estudios que se realizan
tienen un valor muy limitado porque, en su mayor parte, se trata de estudios
retrospectivos (no prospectivos) o porque las muestras no son aleatorias (random
sample)*.

Datos aportados por la Sociedad de Cirugia Cardiovascular y el registro de
intervenciones de 2019, la media de intervenciones cardiacas realizadas en Espafia fue
de 458,6 por milldn de habitantes, 46 intervenciones por cada 100.000 habitantes
(frente a 120 por 100.000 habitantes en el mismo afio en Alemania), siendo la cirugia
valvular la intervencion mas frecuente en nuestro medio?

El tratamiento anticoagulante crénico

Los farmacos anticoagulantes, como su nombre indica, disminuyen la coagulabilidad
(no la anulan) de la sangre al “modificar “la vitamina K que es necesaria para llevar a
cabo la sintesis de los factores de la coagulacion 11, VII, X y X, de ahi que también reciban
el nombre de “antivitaminas K (AVK). La intensidad de la “descoagulacién” ha de ser
fijada en funcién del riesgo tromboembdlico de la persona enferma (“rango
terapéutico”) y la dosis del farmaco ha de ser ajustada persona a persona tras medir
periddicamente la intensidad de la “descoagulacion”, medicién que posee unos
requisitos de estandarizacién especificos que fueron aprobados a finales de los 80 por
la OMS como “de obligado cumplimiento”, y que se refieren a continuacién.

Debido a la presencia en el mercado farmacéutico de otros fadrmacos llamados también
“anticoagulantes orales”, nos hemos visto en la necesidad de utilizar en este escrito el
nombre de Antivitaminas K (AVK) para aquellos anticoagulantes orales (derivados
cumarinicos) que tienen presencia en la farmacia desde los afios ‘40, presencia que se
disparo en los afos '50 al sobrevivir un marinero a un intento de suicidio y al ser tratado
con este tipo de farmacos el Presidente de los EEUU, General Eisenhower.
Posteriormente, a partir de los afios ’70, el tratamiento quirdrgico de la enfermedad
valvular cardiaca (congénita o adquirida), y el riesgo tromboembdlico grave que lleva
asociado, hicieron que estos fdrmacos llegaran a ser imprescindibles y, de esa forma,
contribuyeran a mejorar y prolongar la vida de las personas afectadas, alin a costa de
modificar su coagulacion “de por vida” para neutralizar el riesgo tromboembodlico.
Actualmente, en nuestro pais se puede calcular que la proporcidon de personas que
recibe tratamiento con anticoagulantes orales del grupo de las AVK es de 1%, lo que
significa que existe casi medio milléon de personas anticoaguladas.

En los afos ‘80 se llevd a cabo a nivel europeo un ensayo clinico para proceder a la
estandarizacion del control del tratamiento anticoagulante, ensayo que fue coordinado
por el Prof. Leon Poller de la Universidad de Manchester. Con este trabajo (Concerted
Action on Anticoagulation) se disefid como realizar la medida de los niveles de
“descoagulacion” de los pacientes anticoagulados, lo que vino en llamarse INR
(International Normalized Ratio), una férmula matemadtica que tenia que tener en
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cuenta: a) la sensibilidad de la tromboplastina a ser utilizada para determinar el tiempo
de protrombina, y b) el calculo del valor del supuesto testigo frente al que ha de ser
comparado el “tiempo de protrombina del paciente anticoagulado”. La Unidad de
Anticoagulacidon del Hospital Universitario La Fe de Valencia tomé parte en este proyecto
europeo.

El tiempo de protrombina

El tiempo de protrombina (TP) es una de las pruebas de coagulacién que se realizan en
el laboratorio, mediante la cual se activa la coagulacién de la sangre al agregarle factor
tisular o tromboplastina + calcio (tromboplastina calcica). Esta prueba nos permite
evaluar fundamentalmente los factores de la coagulacién I, VIl y X.

El resultado del tiempo de protrombina va a variar ampliamente dependiendo de su
composicidn fosfolipidica de la tromboplastina, lo que resulta de gran importancia para
medir la “descoagulacién” de las personas anticoaguladas. Para resolver este problema,
se ha disefiado la “International Normalized Ratio” (INR) como pardametro a controlar
en las personas anticoaguladas con AVK.

Para el calculo del INR en una persona tomando AVK es condicidn sine qua non que la
tromboplastina utilizada posea un indice de sensibilidad inferior a 1,5 (existen
tromboplastinas con indice de sensibilidad superior a 2,5), lo que se conoce como
“Internacional Sensitivity Index” (ISl), que sera el exponente de la féormula del INR,
siendo el denominador de la fraccién el “Mean Normal Prothrombin Time” (MNPT),
calculado con la media geométrica de 20 plasmas supuestamente normales (ver abajo
formula del INR).

INR = (Tiempo de protrombina del paciente /MNPT) '

Si bien el cdlculo del INR es imprescindible para el seguimiento del tratamiento
anticoagulante de personas tomando AVK, tiene poca o nula utilidad en otras
coagulopatias, tales como la de la insuficiencia hepatica, por lo que su uso inadecuado
puede desvirtuar su significado y, por ende, el significado del INR en las personas
anticoaguladas.

El retardo de la coagulacién debe ser medido periddica y frecuentemente en el paciente
anticoagulado para ajustar de manera personalizada la dosis a tomar del farmaco
anticoagulante, ya sea éste warfarina o acenocumarol, a fin de comprobar que el
paciente anticoagulado se mantiene dentro del “rango terapéutico” que le ha sido fijado
en funcién de sus condiciones de riesgo, previniendo asi tanto las complicaciones
tromboembdlicas como las complicaciones hemorragicas que pudieran derivarse de ese
tratamiento.

Los coaguldmetros portatiles
Desde época muy temprana, pero no en todos los hospitales, se ha contado con
“analizadores” de la coagulacién “a pie de cama” (quiréfano de urgencias, servicio de




cuidados intensivos...); sin embargo, no es hasta mediados de los afios ‘90 cuando
aparecen coagulémetros portatiles “idoneos” para medir el INR en las personas
anticoaguladas, que han de ser lo suficientemente sensible para aportar informacion
sobre personas “anormales” desde el punto de vista de la coagulacién porque estan
anticoaguladas.

El primer coaguldmetro con estas caracteristicas que aparece en nuestro pais es
CoaguChek, realizdndose, previamente a su puesta en uso, una valoracién practica en
diferentes hospitales del pais, valoracidon coordinada por la Unidad de Terapéutica
Anticoagulante del Hospital Universitario La Fe de Valencia, que resulté positiva y con
un coeficiente de correlacién del 96% frente al resultado del laboratorio.

De la misma forma y antes de su difusidn, se valord la posibilidad de realizar
“autocontrol” por parte de pacientes previamente entrenados para ello, valoracién que
también fue muy positiva y que permitié incrementar el nimero de controles que
algunos pacientes necesitaban, abriendo las puertas a la esperanza de personas
anticoaguladas de por vida con posibles complicaciones vitales. Nada diferente a lo que
realizan las personas con diabetes.

Las tiras reactivas para la realizacién del Autocontrol

Al objeto de que el propio paciente anticoagulado pueda realizar por si mismo el
“control del INR”, la Conselleria de Sanidad, a instancia de la Unidad de Terapéutica
Anticoagulante del Hospital Universitario La Fe y de la necesidad de controles mas
frecuentes del INR en pacientes graves, emitié la Orden de 10 de noviembre de 2003,
de la Conselleria de Sanidad, sobre tiras reactivas para la determinacion de la
coagulacion, “basandose en el Estatuto de Autonomia de la Comunidad Valenciana, Ley
Organica 5/1982, y en la disposicién adicional 52 del Real Decreto 63/1995, de 20 de
enero, de Ordenacidn de las Prestaciones Sanitarias del Sistema Nacional de Salud”.

Sin embargo, esta prestacidn sanitaria, las tiras reactivas para la determinacién de la
coagulacion (se sobrentiende, en personas sometidas a tratamiento anticoagulante con
dicumarinicos de forma crdnica) ha de ser “suministrada por las unidades de
anticoagulacion hospitalarias (considerando como tales los servicios de Hematologia),
previa cumplimentacién del informe justificativo de la indicacién, que figura en el anexo,
por parte del hematdlogo responsable del control del paciente anticoagulado”.

Considerandos:

1. Han transcurrido 30 afios de la publicacion de la Orden de Conselleria de 10 de
noviembre de 2003. En ese momento, cada servicio de Hematologia de los
diversos hospitales se responsabilizaba de los pacientes anticoagulados de su
area sanitaria, a excepcion del Hospital Universitario La Fe, que, al poseer unos
servicios de Cirugia Cardiaca y de Cardiologia muy activos y punteros en nuestro
pais, también disponia de una Unidad de Terapéutica Anticoagulante (Unidad de
TAO) en la que se realizaban algo mas de 36.000 controles del INR por afio por



duplicado, es decir 72.000 controles del INR, a la manera de los Thrombosis
Center existentes en Holanda, y para ello contaba con personal especializado en
Coagulacion (enfermeras y facultativos) para la rutina diaria y para la formacion
de especialistas (MIR de Hematologia). Dicha Unidad de TAO disponia ademds
de un archivo informatico muy potente que permitia la estratificacién del riesgo
de cada persona anticoagulada asi como evaluaciones anuales de la calidad
clinica.

En 2005, la Conselleria de Sanidad, a nivel autonémico, llevd a efecto una
reordenaciéon de la atencién al seguimiento crénico del tratamiento
anticoagulante de los pacientes “anticoagulados” (valga la redundancia),
descentralizando la toma de sangre mediante puncion digital en los CS y
dosificacién hospitalaria del anticoagulante por parte del hematdlogo, sin
formacidn previa del personal y sin un protocolo pormenorizado de las escalas
de responsabilidad.

En la actualidad, muchos hematdlogos dificultan o niegan a las personas
anticoaguladas las tiras reactivas para realizar el INR, impidiendo al paciente
decidir libremente sobre su salud, e incluso les ofrecen otro coaguldmetro
diferente a CoaguChek, INRatio, del que Unicamente sabemos que “falla mucho”
en palabras de las enfermeras, que la estandarizacion de su tromboplastina no
estd homologada y del que desconocemos estudios comparativos con
CoaguChek para valorar coeficiente de correlacidn. Lo que si sabemos es que en
2016 fue rechazado el INRatio por La agencia espanola de medicamentos vy
productos sanitarios (AEMPS) y nos preguntamos éera el mismo modelo que
sigue activo en algunos hospitales y cuales son las razones para ello?

éEs el paciente anticoagulado un paciente “discriminado”? Si se tienen en
cuenta las prestaciones que reciben “los pacientes con cardiopatia valvular
tomando anticoagulantes AVK” y “los pacientes con diabetes administrandose
insulina”, hemos de decir que efectivamente el paciente anticoagulado es un
paciente discriminado habida cuenta del trato diferente y perjudicial que recibe,
“no por razones de raza, sexo, ideas politicas o religion, sino por todas aquellas
condiciones que le son propias y le hacen diferente a otras personas”.

Principales retos

1.

Promover la Formacién Continuada a través del EVES centrada en los farmacos
anticoagulantes, su control y su manejo, especialmente al personal de Atencion
Primaria.

Disefiar un Protocolo de actuacion que describa adecuadamente el circuito por
el cual una persona anticoagulada tiene que pasar y que suele iniciarse en el
hospital.

Disefiar un Plan de seguimiento por Hematologia un par de veces al afio para las
personas que optan por Autocontrol/Autogestion.

Proporcionar mediante receta médica el coagulometro y las tiras reactivas,
teniendo en cuenta que se necesitan 52 tiras reactivas (1 semanal) por afio y unas
10 mas para imprevistos, aproximadamente.



5. Crear un Registro de personas anticoaguladas que permita realizar estudios de
calidad clinica.

6. Promover la Formacién para la Autogestion voluntaria a través de AVAC de
las personas anticoaguladas.

7. Promover campainas de Sensibilizacién Social sobre buenos hébitos alimentarios
y uso racional de medicamentos.

En la Comunidad Valenciana hay estd anticoagulada el 1% de la poblacién, lo que
significa que hay unas 50.000 personas aproximadamente tratadas con anticoagulantes
orales del grupo de las AVK, que precisan un control periédico a fin de mantener un nivel
de anticoagulacion dentro de su rango terapéutico. Todavia hoy, en 2023, los pacientes
anticoagulados siguen siendo un problema para la Salud Publica. Las razones son
variadas:
a) Se carece de un ordenamiento comun de ambito autonémico.
b) Se carece de una evaluacién clinica de la calidad de las personas anticoaguladas.
c) El/la paciente anticoagulados carecen de las prestaciones sanitarias necesarias
para realizar su propio control (coaguldmetro y material necesario), prestaciones
gue poseen las personas con Diabetes.



