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Hemos leı́do con interés los comentarios de Alfaro-Lara et al en

relación con los resultados de nuestro estudio CALIFA1, ası́ como

sobre los de los estudios PAULA2 y ANFAGAL3, que aportan datos

respecto a la calidad de la anticoagulación con antagonistas de la

vitamina K en España y en pacientes con fibrilación auricular no

valvular de la «vida real». Los 3 coinciden en que aproximadamente

el 40-50% de dichos pacientes tienen un tiempo en rango

terapéutico (TRT) < 65% en los 6-12 meses previos al análisis, es

decir, que no tienen una anticoagulación adecuada. Este dato serı́a

todavı́a peor si se siguieran las recomendaciones de la Sociedad

Europea de Cardiologı́a, que establece un TRT > 70% como criterio

de buen control con antagonistas de la vitamina K4. Estos

resultados son concordantes con los de otro estudio español

también publicado en 2015, el registro FANTASIIA5, en el cual el

porcentaje de pacientes «mal» anticoagulados (TRT < 65% por

el método de Rosendaal) fue incluso mayor (54%).

Alfaro-Lara et al señalan que estos estudios, con excepción del

ANFAGAL (en el cual la selección de pacientes e investigadores fue,

en cierta manera, aleatorizada), pueden proporcionar estimaciones

sesgadas por la selección no aleatorizada de los investigadores y la

inclusión consecutiva, no aleatorizada, de los pacientes; comenta-

rio que aceptamos y que es discutido como limitación en nuestro

estudio. Sin embargo, la mayor parte de los registros de la vida real,

en las distintas enfermedades, tienen este o parecido sesgo, lo que

no resta valor a sus resultados, sobre todo cuando estos son

absolutamente concordantes en todos los estudios, como ocurre en

este caso, en el que incluso un estudio metodológicamente más

correcto, como el ANFAGAL, proporciona resultados similares.

Alfaro-Lara et al también señalan que los TRT (porcentaje de TRT)

de estos estudios (69% y 63,8% por Rosendaal) son similares o

incluso mejores que los encontrados en otros paı́ses, con lo cual

estamos de acuerdo. Sin embargo, hay que decir que también son

inferiores a los de estudios australianos o del norte de Europa, en

los que el TRT alcanza valores superiores al 70%6, como también

ocurre en algunos centros españoles7. En este estudio, en Murcia, el

TRT llegó al 79,7% en pacientes con SAMe-TT2R2 de 0, e incluso al

72,3% en los casos con SAMe-TT2R2 de 5. Esto quiere decir que es

posible conseguir una mejor calidad de la anticoagulación con

antagonistas de la vitamina K que la habitualmente encontrada.

Por otra parte, nos parece más importante que el mero valor del

TRT, el porcentaje de pacientes que tienen un TRT bajo (< 65%),

oscila entre el 40% y el 54% en estos 3 registros españoles. Discutir,

como hacen Alfaro-Lara et al, si los TRT son mejores si se considera

adecuado un rango de INR (International Normalized Ratio) entre 1,8

y 3,2 nos parece arbitrario.

?

Y por qué no considerar «adecuado»

entre 1,7 y 3,5? Creemos que hay que ser estricto y adherirse a las

recomendaciones de las guı́as de práctica clı́nica, que definen como

correcto un INR entre 2 y 3, e incluso pensamos que el TRT de un

paciente deberı́a subirse a > 70% para ser considerado adecuado.

Nuestra conclusión de que los pacientes con fibrilación auricular

no valvular que reciben antagonistas de la vitamina K en España

están mal controlados, con las matizaciones expuestas, creemos

que, desafortunadamente, admite poca discusión.
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grado de anticoagulación de pacientes con fibrilación auricular en el ámbito de
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Tras leer atentamente la carta de Alfaro-Lara et al, nos gustarı́a

hacer varios comentarios. En primer lugar, son varios los estudios

que han analizado el grado de control de la razón internacional

normalizada (INR) en los pacientes con fibrilación auricular en

tratamiento anticoagulante con antagonistas de la vitamina K

en España. Cada uno tiene sus particularidades metodológicas y, a

pesar de ello, todos han mostrado unos resultados similares, que se

resumen en que en la práctica clı́nica aproximadamente el 35-45%
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de los pacientes que reciben antagonistas de la vitamina K tienen

un mal control del INR1–4. Es importante destacar que estos

resultados se encuentran en concordancia con los mostrados en

otros trabajos internacionales, incluso en los ensayos clı́nicos

fundamentales de los anticoagulantes directos. El hecho de que en

alguno de los estudios el reclutamiento de los investigadores se

hiciera por conveniencia, en lugar de hacerlo de forma aleatoria, en

efecto podrı́a suponer un sesgo. De hecho, es muy probable que el

control del INR sea peor que el encontrado en estos estudios, ya que

cuando se selecciona a los investigadores suelen ser los más

motivados y por tanto sus resultados es muy probable que sean

significativamente mejores que en la práctica clı́nica general.

Por otra parte, aunque los autores consideren que deben

evitarse términos del tipo «pacientes con mal control», creemos

que este es un término que refleja correctamente la situación de

alto riesgo en que se encuentran muchos pacientes cuyos valores

de INR están a menudo fuera del rango terapéutico que

recomiendan las guı́as.

Por último, los autores señalan que en el estudio CHRONOS-TAO1

los resultados también se han calculado según un «rango ajustado»

de INR de 1,8-3,2, justificado por un posible margen de error del

coagulómetro (� 0,2). Esta afirmación no nos parece aceptable, pues

podrı́a inducir conceptos equivocados. Según sugieren los autores,

entendemos que si un paciente tiene un INR de 3,2 es porque justo el

error ha sido de �0,2, mientras que si el paciente presenta un INR de 1,8

el error ha sido de +0,2. En realidad, si el error es de � 0,2, el intervalo de

INR que habrı́a que alcanzar serı́a 2,2-2,8. De esta manera se asegurarı́a

una estimación del control del INR entre 2,0 y 3,0, que es donde debe

estar, como está demostrado desde hace más de 10 años5 y ası́ lo

recogen todas las guı́as de práctica clı́nica.
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Sr. Editor:

En primer lugar, queremos agradecer a Alfaro-Lara et al el

haberse fijado en el estudio realizado por nuestro grupo

(ANFAGAL) y reconocer el esfuerzo llevado a cabo por los

investigadores en la selección de la muestra. Sin embargo, nos

gustarı́a concretar ciertos aspectos comentados en su carta.

No nos parece oportuno ampliar el rango de seguridad de los

antagonistas de la vitamina K. El único intervalo seguro y avalado

por la evidencia es entre 2 y 31. La falta de modificación de dosis

ante un mal control del paciente se denomina «inercia terapéutica»

y no debe usarse como argumento de seguridad en ningún caso.

Respecto a la automonitorización, cabe destacar su baja

implantación en España y el alto coste económico que implica.

De hecho, paı́ses como Suecia, que han alcanzado unos grados de

control extraordinariamente altos empleando la automonitoriza-

ción, están modificando la gestión de la anticoagulación oral a favor

de un mayor uso de la anticoagulación oral de acción directa, que

ofrece beneficios en cuanto a costes y seguridad frente a ese

modelo2.

Respecto a la adherencia terapéutica, estamos completamente de

acuerdo, pero queremos destacar diferentes publicaciones y análisis

realizados a partir de los ensayos clı́nicos fundamentales3 o los

registros de la práctica clı́nica real4, pasando por estudios de cohortes

diseñados a tal efecto5, y todos parecen indicar que la adherencia es

mayor con los anticoagulantes orales de acción directa.

Es labor del médico prescriptor y del equipo de atención

primaria realizar un correcto seguimiento del paciente con

tratamiento anticoagulante, preferentemente en el programa de

crónicos, para realizar un abordaje integral de todos los factores de

riesgo, hábitos de vida y adherencia a los fármacos prescritos.

Finalmente, la concordancia de tres estudios no viene dada por

las variables que influyen en el objetivo primario, sino porque

partiendo de muestras diferentes identifican similar porcentaje de

pacientes mal controlados.
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