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PALABRAS CLAVE Resumen

Artroplastia total Introduccion: La profilaxis tromboembolica farmacologica, prolongada tras el alta hospitala-
de cadera; ria, esta claramente recomendada en el postoperatorio de la artroplastia total de cadera y
Artroplastia total rodilla. Este estudio pretende valorar y comparar la adherencia y la satisfaccion a la profilaxis
de rodilla; tromboembolica ambulatoria (inyectable y oral), en condiciones de practica clinica habitual.
Profilaxis Material y método: Se analizan 2 cohortes consecutivas de pacientes (480 y 366 respectiva-
antitrombotica mente) intervenidos de artroplastia total de cadera o rodilla en 120 hospitales espafoles, a
ambulatoria las que se indica la profilaxis tromboembdlica ambulatoria inyectable y oral, respectivamente.

Mediante cuestionarios especificos, se recoge informacion sobre la adherencia y satisfaccion a
ambos tratamientos, datos sociodemograficos y cumplimiento terapéutico.

Resultados: Las tasas de abandono (9,49 vs. 4,14%), la satisfaccion general (37 vs. 83,38%) y
la escala de satisfaccion de TSQM fueron mas favorables en la cohorte de la profilaxis oral.
El cumplimiento terapéutico, si bien sin diferencias significativas entre ambas pautas (test de
Morisky-Green de 53,49 vs. 59,05%), fue también superior en la cohorte de la tromboprofilaxis
oral.

Conclusiones: La adherencia y la satisfaccion a la profilaxis tromboembdlica oral son superiores
a la profilaxis inyectable en el contexto de la prolongacion ambulatoria. Sin embargo, en ambas
cohortes se evidencia un suboptimo cumplimiento terapéutico que podria repercutir en una
merma en la eficacia de dicha profilaxis.

Es preciso concienciar al paciente y a los médicos de la importancia de la extension ambulato-
ria de la tromboprofilaxis en la cirugia ortopédica de alto riesgo trombotico, asi como desarrollar
estrategias que favorezcan su cumplimiento.
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Adherence to and satisfaction with oral outpatient thromboembolism prophylaxis
compared to parenteral: SALTO study

Abstract
Introduction: Prolongation of drug-based thromboembolism prophylaxis after discharge from
hospital is clearly recommended following total hip and knee replacement. The aim of this study
was to evaluate and compare adherence to and satisfaction with outpatient thromboembolism
prophylaxis (by injection and oral) under routine clinical practice conditions.
Material and method: We analysed two consecutive cohorts of patients (480 and 366, respec-
tively) who had undergone total hip or knee replacement surgery in 120 Spanish hospitals, and
were prescribed outpatient thromboembolism prophylaxis, by injection and orally, respectively.
Information on adherence to and satisfaction with both treatments, sociodemographic data and
treatment compliance was collected using specific questionnaires.
Results: The drop-out rate (9.49 vs. 4.14%), general satisfaction (37 vs. 83.38%), and the TSQM
satisfaction scale were better in the oral prophylaxis cohort and, although the differences
between the two routes of administration were not significant, treatment compliance was also
better in the oral cohort (Morisky-Green test: 53.49 vs. 59.05%).
Conclusions: Adherence to and satisfaction with the oral thromboembolism prophylaxis were
better than for prophylaxis by injection in the context of outpatient prolongation. Nevertheless,
suboptimal treatment compliance was found in both cohorts, which could result in lack of
efficacy of the prophylaxis.

Both patients and doctors have to be made aware of the importance of post-discharge
extension of thromboprophylaxis in orthopaedic surgery with high thrombotic risk. Moreover,
strategies should be developed to encourage compliance.

© 2012 SECOT. Published by Elsevier Espana, S.L. All rights reserved.

Introduccion

La trombosis venosa profunda (TVP) y su complicacion
mas importante, el embolismo pulmonar (EP), son las
2 manifestaciones mas relevantes de un mismo proceso: la
enfermedad tromboembdlica venosa (ETV). En muchas oca-
siones, la sintomatologia clinica de la ETV es silente, y su
primera manifestacion puede ser la de un EP fatal.

La ETV es una complicacion comun tras la cirugia ortopé-
dica. Todo paciente sometido a una cirugia de los miembros
inferiores es susceptible de sufrir una TVP, asociada o no
a EP, siendo las operaciones por fractura de cadera y las
substituciones articulares protésicas de cadera y rodilla
las cirugias de mayor riesgo'~3. Segun un estudio llevado a
cabo en distintos paises europeos, entre estos Espana, cada
ano se producen unos 465.000 episodios de ETV y cerca de
300.000 casos de EP no mortal*. En un metaanalisis que
recoge la evaluacion de mas de 10.000 pacientes en alre-
dedor de 50 estudios controlados®, la prevalencia de TVP
en los pacientes operados por fractura de cadera o implante
protésico de cadera o rodilla oscila entre el 48% (segun flebo-
grafia no clinica) en los pacientes no sometidos a ninglin tipo
de profilaxis farmacologica y el 20% en aquéllos en los que
se aplico un protocolo de profilaxis adecuado. Asi mismo, se
encontré una prevalencia de un 7,9% de EP, que desencadend
un desenlace fatal en el 1,4% de estos casos.

En Espana, la mortalidad hospitalaria de la EP es del 11%
y de la TVP del 2%°. La duracidn de la profilaxis tromboem-
bélica varia en funcién del tipo de intervencion quirdrgica.
En el caso de la prétesis total de cadera (PTC) o de la
protesis total de rodilla (PTR), las recomendaciones de las
guias clinicas internacionales incluyen alargar la profilaxis

farmacoldgica hasta 4-6 semanas después de la interven-
cion quirGrgica??7, si bien en la artroplastia de rodilla con
un grado de recomendacion menor (2B). Si tenemos en
cuenta que los pacientes permanecen ingresados alrede-
dor de 7 dias, es obvio que la mayor parte de la profilaxis
posquirurgica tiene lugar fuera del entorno hospitalario, sin
supervision médica directa.

El cumplimiento terapéutico en este tipo de indicaciones
es fundamental, pero posiblemente dista mucho de estar
completamente asegurado en un contexto extrahospitala-
rio. Algunas series de pacientes’-? cifran que hasta en el 28%
de los pacientes no pudo asegurarse una correcta profila-
xis antitrombotica ambulatoria. Las razones varian entre el
miedo a la inyeccion, la mala técnica a la hora de adminis-
trarse el farmaco, el olvido, la aparicion de efectos adversos
de las heparinas de bajo peso molecular (HBPM) o la poca
sensibilizacion sobre la importancia de una correcta profi-
laxis. Todas estas razones pueden provocar un bajo grado
de satisfaccion del paciente al respecto de la administra-
cion subcutanea y un mal cumplimiento terapéutico, que,
a su vez, puede desembocar en un fracaso de la profilaxis
potencialmente fatal.

Por otro lado, se han introducido recientemente en la
terapéutica y el tratamiento de la prevencion de la TVP
posquirurgica en las artroplastias de cadera y rodilla nuevos
farmacos antitromboticos orales (dabigatran, rivaroxaban,
apixaban). Estos han demostrado una eficacia y seguridad
en los ensayos clinicos al menos equivalente a la obte-
nida con HBPM (dabigatran) o incluso superior (rivaroxaban,
apixaban), por lo que se ha autorizado su uso en esta
indicacion®-12. Ademas, cabria suponer que un tratamiento
oral puede mejorar el grado de satisfaccion del paciente y



Adherencia y satisfaccion en la profilaxis antitrombotica ambulatoria oral frente a la parenteral: estudio SALTO 55

el cumplimiento terapéutico en comparacion con el trata-
miento parenteral, especialmente tras el alta hospitalaria,
pero esta hipotesis todavia no se ha demostrado en nuestra
practica clinica.

El objetivo principal de este estudio no es otro que com-
parar en cuanto a satisfaccion y adherencia al tratamiento,
ambos tipos de profilaxis en condiciones de practica clinica
habitual en Espafa. Como objetivos secundarios pretende
conocerse si la informacion recibida por parte del personal
sanitario es suficiente y si la medicacion inyectable se admi-
nistra correctamente fuera de los recintos hospitalarios. Se
asume como hipotesis que la adherencia y satisfaccion a un
protocolo de tratamiento oral sera superior al tratamiento
inyectable.

Material y método
Disefio del estudio

El estudio SALTO sobre la satisfaccion y la adherencia al
tratamiento en la profilaxis de la enfermedad tromboembo-
lica es un estudio epidemiologico, multicéntrico y de corte
transversal, en pacientes tributarios de artroplastia total
de cadera o rodilla. El estudio se ha llevado a cabo en
120 centros sanitarios espanoles de 14 comunidades auto-
nomas, publicos y privados, y se ha desarrollado en 2 fases.
El protocolo del estudio fue aprobado por el Comité Etico
de Investigacion Clinica de uno de los hospitales participan-
tes (Hospital Clinic de Barcelona), con el nimero de registro
2009/5344.

En la primera fase, de diciembre de 2008 a mayo de 2009,
se reclutaron 480 pacientes consecutivos en 50 centros que
recibieron postoperatoriamente profilaxis tromboembolica
con farmacos inyectables subcutaneos (HBPM o fondapa-
rinux, una inyeccion subcutanea cada 24h), prolongada
durante un minimo de una semana tras el alta hospita-
laria. Previamente, se excluyeron aquellos pacientes que
habian recibido tratamiento profilactico con antitrombé-
ticos inyectables anteriormente o que padecian diabetes
insulinodependiente. De estos 480 pacientes, 48 fueron
retirados por haber suspendido prematuramente la pro-
filaxis y no haber cumplimentado un minimo de una
semana de profilaxis inyectable tras el alta hospitalaria (cri-
terio de inclusion).

En la segunda fase, de enero a diciembre de 2010, se
reclutaron 366 pacientes consecutivos en 70 centros que,
independientemente de que hubiesen realizado profilaxis
antitrombdtica con farmacos inyectables (HBPM o fondapa-
rinux) o de administracion oral (dabigatran o rivaroxaban)
durante el ingreso, recibieron solamente profilaxis de admi-
nistracion oral durante un minimo de una semana, una vez
fueron dados de alta hospitalaria. De estos 366 pacientes,
7 fueron retirados por incapacidad para responder adecua-
damente los cuestionarios de satisfaccion.

Instrumentos para la recogida de datos

La recogida de datos de los pacientes se realizo en el con-
texto de una visita ambulatoria rutinaria, entre una semana
después del alta hospitalaria y hasta 8 semanas después de la
intervencion quirdrgica: media de 33,16 dias (intervalo de

confianza [IC] del 95%: 28,36-37,96) entre la intervencion
y la visita en la fase 1 (profilaxis antitrombotica parente-
ral); media de 45,33 dias (IC 95%: 36,57-54,10) en la fase
(profilaxis oral).

El cuestionario de recogida de datos del estudio SALTO
constd de 2 partes. En la primera, cumplimentada por el
cirujano, se recogian datos sociodemograficos, de la enfer-
medad actual y del cumplimiento terapéutico del paciente.
Para la medicién del cumplimiento se utilizd del test
de Morisky-Green'?, ampliamente empleado para estimar
este aspecto y con muy buenas propiedades psicométricas,
que consideraba no cumplidor al paciente cuando la res-
puesta a alguna de las 4 preguntas cerradas dicotomicas
formuladas (si/no) no seguia el patron establecido (no, si,
no, no): «;Se olvida alguna vez de tomarse la medicacion?»,
«;Se toma la medicacion cada dia en el momento indicado?»,
«Cuando se encuentra bien, ;deja alguna vez de tomarse la
medicacion?» y «;Deja de tomarse la medicacion si cree que
le sienta mal?».

La segunda parte, cumplimentada por el paciente,
recopilaba toda la informacion sobre la satisfaccion al tra-
tamiento mediante los siguientes cuestionarios:

e Escala de satisfaccion Treatment Satisfaction Question-
naire for Medication (TSQM) simplificada'.

o Bateria de preguntas de satisfaccion general.

e Cuestionario Insuline Treatment Satisfaction Question-
naire (ITSQ) simplificado (fase 1)*>.

La escala TSQM originalmente consta de 4 dimensiones
que evallan la satisfaccion al tratamiento (efectos secun-
darios, efectividad, conveniencia y satisfaccion global). En
este caso, dada la indicacion de los medicamentos utiliza-
dos (profilaxis), se considerd que el parametro de eficacia
no podia aplicarse en este estudio y se suprimié la dimen-
sion de efectividad. El cuestionario simplificado y adaptado
resultante consto de 11 items cuya respuesta, expresada con
ayuda de una escala visual analodgica, oscilaba de 0 (muy
insatisfecho) a 100 (muy satisfecho).

En la bateria de preguntas de satisfaccion general, se
preguntd a los pacientes sobre la informacion que tenian
de la medicacion que estaba tomando y de su forma de
aplicacion, asi como sobre las facilidades, las molestias o
las dificultades inherentes a la medicacion antitrombotica,
para valorar si estaban nada/un poco, moderadamente o
mucho/muchisimo satisfechos con el tratamiento. No se
desarroll6 ningln folleto informativo ad hoc para entregar a
los pacientes incluidos en el estudio. Todos los pacientes
recibieron la informacion segin la practica clinica habi-
tual de su hospital.Ademas, en la primera fase del estudio
SALTO (profilaxis inyectable), se utilizaron 3 de las 22 pre-
guntas del cuestionario ITSQ, validado especificamente para
pacientes diabéticos en tratamiento con insulina, pero que
puede utilizarse para evaluar la satisfaccion al tratamiento
inyectable subcutaneo. Mediante una escala analdgica del
1 al 7 —donde el 1 representaba la opcion mas favorable
para el paciente (sin agobio, dolor o estrés) y el 7, la mas
desfavorable—, se pregunt6 a los pacientes sobre: prepa-
racion de la medicacion, dolor o molestias fisicas y estrés
emocional o ansiedad debidos a la aplicacion de la medica-
cion.
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Tabla 1 Caracteristicas sociodemograficas de los pacientes incluidos en el estudio SALTO
Variable Estadistica Detalle Via parenteral Via oral Valor de p
Edad (anos) Media (DE) 69,29 (10,36) 68,82 (10,68) 0,5350 (W)
Grupos N (%) <65 anos 104 (24,36) 88 (26,83) 0,4611 (J)
de edad 65-70 anos 108 (25,29) 67 (20,43)
70,1-75 anos 95 (22,25) 78 (23,78)
>75 anos 120 (28,10) 95 (28,96)
Sexo N (%) Varén 140 (32,48) 124 (38,15) 0,1065 (F)
Mujer 291 (67,52) 201 (61,85)
Convivencia N (%) Otros 6 (1,40) 5(1,42) 0,6197 (J)
Vive con un familiar 102 (23,72) 94 (26,78)
Vive en pareja 253 (58,84) 190 (54,13)
Vive solo 69 (16,05) 62 (17,66)
Nivel de N (%) Estudios primarios terminados 197 (47,13) 139 (40,29) 0,2977 (J)
estudios Estudios secundarios terminados 68 (16,27) 61 (17,68)
Estudios universitarios terminados 35 (8,37) 32 (9,28)
Sin estudios 118 (28,23) 113 (32,75)

DE: desviacion estandar; F: prueba exacta de Fisher; IC: intervalo de confianza; J: prueba de Chi-cuadrado; N: nimero de pacientes;

W: prueba de Wilcoxon-Mann-Whitney.

El protocolo del estudio fue revisado y aprobado por el
Comité Etico de Investigacion Clinica del Hospital Clinic
de Barcelona y los pacientes cumplimentaron el corres-
pondiente consentimiento informado. En ambas fases se
mantuvieron al margen del estudio los pacientes con difi-
cultad para comprender y responder los cuestionarios,
asi como aquellos que presentaban alteraciones cognitivas
que comprometian su capacidad para firmar el consenti-
miento informado.

Analisis estadisticos

Dado que no se estableci6 una Unica valoracion para el
calculo del cumplimiento y de la satisfaccion, para cada
método indirecto recogido se realizé un analisis descriptivo
global.

Un analisis bivariante permitié estudiar las relaciones
entre el cumplimiento y la satisfaccion, asi como entre la
adherencia y la informacion que el paciente tenia sobre su
medicacion y la manera de administrarla. Las variables cuan-
titativas se describieron mediante medidas de tendencia
central y dispersion, y las variables cualitativas, mediante
tablas de frecuencias. Se realizd una estimacion puntual
y por IC 95% de proporciones y medias de las principales
variables.

El analisis bivariante en variables categoricas consistio en
la utilizacion de la prueba de Chi-cuadrado para la compa-
racion de tablas de contingencia cuando las variables eran
de tipo nominal, o de la prueba exacta de Fisher en el caso
de no ser adecuada la aplicacion de la anterior. En variables
continuas y que cumplian los supuestos de normalidad, se
realizo el analisis de la varianza o, en su defecto, se utilizd
su equivalente no paramétrico, la prueba de Kruskal-Wallis.

Por Ultimo, se llevd a cabo un analisis de clasificacion
jerarquica, un tipo de analisis multivariante que permite
clasificar y agrupar los pacientes en funcion de sus perfiles
de cumplimiento.

Todos los analisis estadisticos se realizaron utilizando el
Statistical Analysis System® v. 8.2. (SAS Institute Inc., Cary,
North Carolina, EE. UU.).

Promotor del estudio

El estudio SALTO ha sido promovido por Bayer Hispania S.L.

Resultados
Datos sociodemograficos

En la tabla 1 se reflejan las caracteristicas sociodemografi-
cas de los pacientes incluidos en el estudio, homogéneas
entre la primera y la segunda fases del mismo. Destacar
que la edad media de la poblacion total incluida fue de
69,08 + 10,49 anos, y que solo un 34,92% de los participan-
tes eran varones (264 varones vs. 492 mujeres). Se observo
también que mas de la mitad de los seleccionados vivia en
pareja (56,72%), y, cuando se les pregunto sobre los estudios
finalizados, se constatd que solo 196 participantes (25,96%)
habian realizado estudios secundarios o superiores.

Datos clinicos

Ni la practica quirdrgica ni el tipo de tratamiento con-
comitante recibido mostraron diferencias estadisticamente
significativas relevantes entre la primera y la segunda fase
del estudio SALTO, tal y como se recoge en la tabla 2 a
proposito de las caracteristicas clinicas.

De los pacientes validos, el 62,50% de la fase 1y el 65,74%
de la fase 11 estaban en tratamiento concomitante con AINE;
el 46,30y el 46,80% respectivamente, con antihipertensivos;
y el 28,47 y el 32,03% estaban en tratamiento con ansio-
liticos y/o antidepresivos. Solo en el grupo «Otros», que
incluia principalmente los tratamientos gastrointestinales y
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Tabla 2 Caracteristicas clinicas de los pacientes incluidos en el estudio SALTO

Variable Estadistica Detalle Via parenteral Via oral Valor de p
Dias transcurridos desde Media 33,16 45,33 <0,0001 (W)
la intervencion
Tratamiento N (%) Si 397 (91,90) 327 (91,09) 0,7020 (F)
concomitante
Tipo de tratamiento N AINE 270 (62,50) 236 (65,74)
concomitante (%) Ansioliticos y antidepresivos 123 (28,47) 115 (32,03)
Antiarritmicos 24 (5,56) 20 (5,57)
Antiagregantes orales 36 (8,33) 19 (5,29)
Antihipertensivos 200 (46,30) 168 (46,80)
Bloqueadores beta 17 (3,94) 14 (3,90)
Broncodilatadores 18 (4,17) 12 (3,34)
Hipoglucemiantes orales 67 (15,51) 57 (15,88)
Hipolipemiantes 84 (19,44) 62 (17,27)
Tiazidas 19 (4,40) 15 (4,18)
Tratamientos hormonales 29 (6,71) 14 (3,90)
Otros” 197 (45,60) 93 (25,90)

AINE: antiinflamatorio no esteroideo; F: prueba exacta de Fisher; IC: intervalo de confianza; N: nimero de pacientes; W: prueba de

Wilcoxon-Mann-Whitney.
" p<0,05.

analgésicos, se observd una diferencia significativa entre
fases (p<0,0001) (tabla 2).

Datos de adherencia

La adherencia al tratamiento profilactico antitrombotico se
analiz6 mediante el estudio de 3 variables: abandono del
tratamiento, cumplimiento y satisfaccion.

Los resultados mostraron diferencias estadisticamente
significativas en el abandono del tratamiento en funcion
de la via de administracion de la profilaxis antitrombdtica
(p=0,0131). Asi, mientras que el 9,49% de los pacientes
abandono el tratamiento cuando este se administraba por
via parenteral, por via oral Unicamente lo hicieron el 4,14% y
mas alla de la primera semana de tratamiento ambulatorio.

A destacar que en el caso de la administracion parenteral
el principal motivo de abandono fue la decision del paciente
(46,34% de los casos vs. 17,65% de la via oral), mientras que
en la administracion oral la decision fue mayoritariamente
del facultativo (médico de asistencia primaria) (35,29 vs.
17,07% de la via parenteral), sin observarse diferencias esta-
disticamente significativas entre la cirugia de cadera y la de
rodilla (tabla 3).

Respecto al cumplimiento del tratamiento en funcion del
tipo de intervencion realizada, no se observan diferencias

estadisticamente significativas segin el test de Morisky-
Green (tabla 4). Sin embargo, si que se observo que el
porcentaje de cumplidores fue superior cuando la profi-
laxis antitrombotica se administraba por via oral (59,05
vs. 53,49%).

Finalmente, cuando se analizé el grado de satisfaccion
del paciente, se observd que en la bateria de preguntas
de satisfaccion general habia diferencias estadisticamente
significativas en la satisfaccion con el tratamiento anti-
trombotico en funcion de la via de administracion; asi, la
satisfaccion fue mayor en los pacientes tratados por via
oral (83,38% mucho/muchisimo en la via oral vs. 37,00%
en la via parenteral, p<0,0001) (fig. 1). Del mismo modo,
a la pregunta de si les gustaria seguir con la misma medica-
cion en caso de tener que seguir aplicandosela, el 83,09% de
los pacientes tratados por via oral manifestaron si o que pro-
bablemente si continuarian con el tratamiento vs. 38,18% de
los pacientes con via inyectable (p <0,0001).

Por otro lado, la puntuacion de las 3 dimensiones evalua-
das en la escala de satisfaccion TSQM simplificada (efectos
secundarios, conveniencia y satisfaccion global) es mayor en
los pacientes que reciben profilaxis antitrombotica por via
oral (tabla 5), con una diferencia estadisticamente signifi-
cativa.

Respecto al cuestionario ITSQ simplificado pasado a los
pacientes de la primera fase del estudio SALTO, destacar que

Tabla 3 Motivos de abandono del tratamiento de los pacientes incluidos en el estudio SALTO

Estadistica Motivos Via parenteral Via oral

N (%) Decision del facultativo 7 (17,07) 6 (35,29)
Decision del paciente 19 (46,34) 3 (17,65)
Efectos adversos 4(9,76) 2 (11,76)
Sin especificar 11 (26,83) 6 (35,29)

Valor p 0,1927 (J)

J: prueba de Chi-cuadrado; N: nimero de pacientes.
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Tabla 4 Test de Morisky-Green para valorar el cumplimiento del tratamiento de los pacientes incluidos en el estudio SALTO

ftem Detalle Via parenteral Via oral Estadistica
:Se olvida alguna vez de tomarse la No 365 (84,88) 326 (91,06) N (%)
medicacion?
0,0089 (F)’ Valor de p
;Se toma la medicacion cada dia en el Si 319 (74,53) 307 (85,52) N (%)
momento indicado?
0,0001 (F)’ Valor de p
Cuando se encuentra bien, jdeja alguna No 383 (89,70) 334 (93,04) N (%)
vez de tomarse la medicacion?
0,1020 (F)’ Valor de p
;Deja de tomarse la medicacion si cree No 335 (78,82) 256 (71,51) N (%)
que le sienta mal?
0,0196 (F)’ Valor de p
Cumplidor segun el test de Si 230 (53,49) 212 (59,05) N (%)
Morisky-Green
0,1304 (F) Valor de p

F: prueba exacta de Fisher; N: niUmero de pacientes.

* p<0,05.

100%
90%

70% +
60% -
50%
40% -
30% A
20%
10% A
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valor p < 0,0001 (prueba ji-cuadrado)

Figura 1  Satisfaccion general con la medicacion segln el tipo de tratamiento antitrombdtico recibido.

no se observaron diferencias significativas en la preparacion

de la medicacion, en el dolor o las molestias fisicas y en el

estrés emocional o la ansiedad debidos a la aplicacion de la
medicacion entre los pacientes intervenidos de prétesis de
rodilla y los intervenidos de protesis de cadera.

Datos informativos

Tabla 5 Escala de satisfaccion TSQM en los pacientes incluidos en el estudio SALTO

Por Gltimo, respecto a la informacion recibida sobre el
tratamiento y su modo de administracion, objetivos secun-
darios del estudio SALTO, los pacientes tratados por via oral

Dimensiones Via parenteral Via oral Estadistica
Efectos secundarios 92,92 (15,62) 98,72 (7,74) Media (DE)
<0,0001 (W)’ Valor de p
Conveniencia 58,08 (18,04) 83,89 (13,55) Media (DE)
<0,0001 (W)’ Valor de p
Satisfaccion global 67,76 (15,83) 82,75 (14,57) Media (DE)
<0,0001 (W)" Valor de p

DE: desviacion estandar; N: nimero de pacientes; TSQM: Treatment Satisfaction Questionnaire for Medication;W: prueba de Wilcoxon-

Mann-Whitney.
* p<0,05.
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Tabla 6 Informacion sobre el tratamiento y su via de administracion en los pacientes incluidos en el estudio SALTO
Informacion Via parenteral Via oral Detalle
Entrega de folleto 323 (74,94) 290 (81,23) Si

0,0388 (F)’ Valor de p
Solicitud de informacion 176 (40,74) 176 (49,44) Si

0,0175 (F)" Valor de p
Comprension de instrucciones 358 (86,06) 346 (96,92) Si

<0,0001 (F)" Valor de p
Dificultad en la aplicacion 327 (76,22) 346 (96,92) No

<0,0001 (F)" Valor de p
Interferir en la vida diaria 381 (88,40) 351 (98,60) No

<0,0001 (F)" Valor de p

F: prueba exacta de Fisher.
Se han descartado los pacientes de los que no habian datos.
* p<0,05.

recibieron y/o solicitaron mas informacion que los pacien-
tes tratados por via parenteral, comprendieron en mayor
porcentaje las instrucciones, tuvieron menor dificultad en la
aplicacion del tratamiento y este interfirié en menor medida
en su vida diaria (tabla 6), de forma estadisticamente signi-
ficativa.

Discusioén

En el estudio SALTO se pone de manifiesto que en la practica
habitual la profilaxis tromboembélica ambulatoria, ya sea
inyectable u oral, no se lleva a cabo de forma dptima. En las
Gltimas décadas, las HBPM se han venido utilizando de forma
mayoritaria en nuestro medio. Sin embargo, se tienen pocos
datos sobre el correcto cumplimiento de la profilaxis inyec-
table una vez el paciente esta fuera del hospital'®. Queda
claramente reflejado en nuestro estudio que los pacien-
tes tienen dificultades para administrarse correctamente las
inyecciones subcutaneas y el tratamiento acarrea alta insa-
tisfaccion en los pacientes. Por otro lado, la profilaxis con
los nuevos anticoagulantes orales alcanza altos niveles de
satisfaccion, pero mejora poco la adherencia al tratamiento.

Reconocemos limitaciones a las comparaciones obtenidas
en este estudio, propias a su disefio no aleatorizado, que
no permite una comparacion directa entre ambos tipos de
profilaxis mas que con un nivel de evidencia v. Sin embargo,
ambas cohortes son homogéneas, con un amplio nimero de
centros participantes, por lo que creemos que el estudio
proporciona una aproximacion muy cercana a la conducta
de nuestros pacientes en las condiciones de practica clinica
habitual.

Se pueden cuestionar los resultados de adherencia obte-
nidos Unicamente en funcion de las respuestas de los
pacientes. Sin embargo, existen estudios que sugieren que
los cuestionarios utilizados son Utiles para evaluarla, a pesar
de que tienden a sobreestimarla en términos absolutos'”>'8.
Esto significa que, si bien nuestro estudio muestra un
cumplimiento del 53-59%, posiblemente la cifra real sea
sensiblemente inferior.

En la primera fase del estudio SALTO se observé como
la satisfaccion del paciente era solo moderada en un 42,8%
de los pacientes. Las quejas sobre el dolor de la inyeccion

(47%) y el hematoma resultante en la zona de puncion (76%),
seguramente por un método incorrecto de la administracion
del farmaco, fueron considerables, lo que puso de mani-
fiesto la importancia de una buena educacion de pacientes
y familiares acerca de como debe administrarse la inyec-
cion subcutanea. Junto con los olvidos (45,5%), los efectos
adversos fueron los principales motivos del abandono (12%).
Aunque no estaba entre nuestros objetivos establecer una
valoracion del coste-beneficio de cada tipo de profilaxis,
hay que sefalar que solo un 35% declar6 que se autoadmi-
nistraba el inyectable, en un 46% esta era responsabilidad
de un familiar y en un 19% precisaba de personal sanita-
rio.

En la segunda fase del estudio SALTO, el 83,38% de los
pacientes sefalé estar muy satisfecho o muchisimo con la
medicacion oral antitrombotica, siendo una decision facul-
tativa el principal motivo de abandono (35,29% de los casos).

La diferencia en el tiempo transcurrido desde la inter-
vencion hasta la visita que se observa entre ambas fases
(33,16 dias en fase Ivs. 45,33 dias en fase 11, p < 0,0001) podria
relacionarse con que el paciente olvide o valore de forma
diferente la situacion clinica que ha vivido, influenciando en
los resultados obtenidos en el cuestionario de satisfaccion.

El hecho de que la mayoria de los episodios tromboem-
bélicos son asintomaticos no nos permite calibrar en qué
medida influye la falta de adherencia a la profilaxis, o su
discontinuacion temprana, en una menor prevencion de epi-
sodios tromboembodlicos clinicos. No obstante, sabemos por
algunos ensayos clinicos que los episodios sintomaticos se
producen alrededor de las 3 semanas en la artroplastia de
rodilla y entre los 12 y los 34 dias en la de cadera'®, por lo
que queda claro que merece nuestra atencion.

Puesto que ni las caracteristicas sociodemograficas, ni la
practica quirurgica ni el tipo de tratamiento concomitante
recibido mostraron diferencias estadisticamente significati-
vas relevantes entre los pacientes de la primera y la segunda
fase del estudio SALTO, parece logico afirmar que las dife-
rencias encontradas en el grado de satisfaccion guardan
relacion con el tipo de tratamiento profilactico antitrom-
bético recibido. Efectivamente, los resultados apoyan esta
hipotesis, puesto que se observan diferencias estadistica-
mente significativas tanto en el abandono (9,49% en la fase |
vs. 4,14% en la fase 1), como en la satisfaccion general (37,00
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vs. 83,38%) y en la escala de satisfaccion de TSQM (mayor
en via oral que parenteral).

Sin embargo, debe tenerse en cuenta que tanto la adhe-
rencia como la satisfaccion pueden verse afectadas por la
informacion relativa a la profilaxis proporcionada por el
médico y/o el personal de enfermeria durante la estancia
hospitalaria.

En conclusion, nuestro estudio sugiere que existe una
incompleta adherencia a la profilaxis tromboembolica
ambulatoria en general. Por ello, sea cual sea el tipo de pro-
filaxis que se prescriba, es de gran importancia concretar la
duracion del tratamiento tras el alta hospitalaria para evi-
tar discontinuaciones prematuras, mejorar la informacion
al paciente acerca de la importancia de la profilaxis trom-
boembolica e implantar estrategias que eviten en lo posible
olvidos en la toma de alguna dosis.

Nivel de evidencia

Nivel de evidencia lll.

Responsabilidades éticas

Proteccion de personas y animales. Los autores declaran
que para esta investigacion no se han realizado experimen-
tos en seres humanos ni en animales.

Confidencialidad de los datos. Los autores declaran que
han seguido los protocolos de su centro de trabajo sobre la
publicacion de datos de pacientes y que todos los pacientes
incluidos en el estudio han recibido informacién suficiente
y han dado su consentimiento informado por escrito para
participar en dicho estudio.

Derecho a la privacidad y consentimiento informado. Los
autores han obtenido el consentimiento informado de los
pacientes y/o sujetos referidos en el articulo. Este docu-
mento obra en poder del autor de correspondencia.
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