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1. DESCRIPCION DEL PROYECTO Y JUSTIFICACION

El objetivo de cualquier servicio médico debe ser el de gestionar los
recursos para lograr la mejor atencién posible a los pacientes, entendiendo como
mejor atencién aquella que genera los mejores resultados en la salud del paciente,
satisfaciendo sus necesidades y expectativas, en el menor plazo posible y de la forma

mas humana y eficiente.

El seguimiento de la anticoagulacién oral en los nifios que estan en tratamiento
con farmacos AVK, precisa de controles analiticos periddicos para monitorizar el
efecto, debido a la variabilidad farmacocinética del farmaco anticoagulante y al alto
riesgo de desarrollar complicaciones trombaéticas o hemorragicas secundarias. Estos
controles se han realizado de forma habitual en los centros sanitarios (hospital o
centro de salud), donde el nifio acompafiado por sus padres o tutores, acuden con una
periodicidad de 10-15 veces al afio, lo que a la larga se va a traducir en un alto indice
de visitas y asistencia al hospital y un altisimo coste humano en concepto de calidad

de vida.

Con la premisa fundamental de humanizar dicha asistencia sanitaria y siempre
manteniendo unos resultados clinicos fiables y seguros en un grupo poblacional
especialmente vulnerable, redefinimos un nuevo proceso de atencion, mediante la

puesta en marcha del control de la anticoagulacion oral en el domicilio (telecontrol).

Gracias a la implementacién de nuevas herramientas digitales que ayudaron al
desarrollo del proyecto, pretendiamos demostrar que era posible evitar el
desplazamiento innecesario de los menores al centro sanitario, consiguiendo que no
haya pérdida de dias de colegio, reduciendo el “sentimiento de enfermedad” vy
activando a las familias en el control y conocimiento de la patologia de sus hijos,
pudiendo todo ellos influir en resultados clinicos mas satisfactorios (medidos en

conceptos de adecuados rangos de anticoagulacion, altos porcentajes de Tiempos en
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Rango Terapéutico (TRT) y la no presencia complicaciones hemorragicas o

trombaticas) al generar un ambiente 6ptimo y de confianza.

Ademas, con esta nueva forma de entender la relacibn médico-paciente a
través de la telemedicina y la transformacion digital, se mejora también la calidad de
vida de las familias, evitando pérdidas de dias de trabajo y facilitando la conciliacion
familiar con la consiguiente reduccién de las tasas de estrés experimentadas por los
pacientes en edad pediatrica y ayudandoles a paliar la angustia que supone tener un

hijo con problemas de salud.

Esta ganancia generada por el telecontrol, cuantificada en términos de
bienestar y seguridad clinica, es, por tanto, especialmente notable en el caso de nifios
con patologias cronicas, como son los nifios anticoagulados, ya que implican de forma
clasica la realizacién de un alto nimero de controles analiticos que antes se veia
inmerso en una politica de desplazamientos frecuentes al centro hospitalario y que el

telecontrol ha revertido.

Poder definir y ampliar este proyecto, permitird conseguir una sanidad mas
humana, centrada en el paciente y las familias, y manteniendo la mejor calidad clinica

asistencial posible.

2. PLANIFICACION y OBJETIVOS

A.- Objetivo principal.

» Evaluar la eficacia y seguridad del control de la coagulacion en nifios en
tratamiento crénico con anticoagulantes orales mediante aplicaciones

informaticas (telecontrol).
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B.- Objetivos secundarios.

» Describir las posibles diferencias en complicaciones clinicas y
terapéuticas de los pacientes en tratamiento con anti-vitamina k con
control domiciliario (telecontrol) frente a aquellos pacientes que siguen
controles tradicionales (presenciales).

» Evaluar el nimero de controles en rango terapéutico (RT), tiempo de
tratamiento en rango (TTR), numero de vistas a centros hospitalarios y

adecuacion de la terapia anticoagulante en ambos grupos.

» Estudiar el impacto en la calidad de vida de los pacientes en telecontrol.

3. DESARROLLO Yy EJECUCION DEL PROYECTO.

Planteamos un estudio observacional, ambispectivo y longitudinal en el que se
comparan dos cohortes: grupo telecontrol y grupo control hospitalario. Durante 2018

se incluyeron pacientes en grupo telecontrol segun practica clinica habitual (anexo 1).

En esta visita, se dara la formacion al familiar responsable de cémo realizar el
control en el domicilio particular (control de la coagulacién), como proceder con la
puncion en el dedo (“puncién capilar’) y como obtener el analisis posterior de la

muestra de sangre en un coagulémetro portatil.

En un segundo paso, se comprobard en ese instante el funcionamiento del
circuito informatico, donde se explicaran los pasos a seguir en el portal del paciente. El
familiar responsable del nifio, y siempre bajo la supervision del personal de
enfermeria, enviara el resultado de coagulacion obtenido a su hemato6logo via web a
través del Portal del Paciente. El hemat6logo comprobara la recepcion del resultado y
enviard, por la misma via, la pauta de tratamiento a seguir, y la fecha de la visita

siguiente.
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Tras comprobar el correcto funcionamiento del circuito, se le hara entrega al
familiar, del coagulometro portatil y tiras reactivas (para una duracion aproximada de 6
meses) con el objeto de chequear el buen funcionamiento del mismo pasado ese

tiempo con la enfermera responsable de la seccion.

Debido a las caracteristicas de los pacientes en edad pediétrica, se tienen en
cuenta una serie de consideraciones éticas, de forma que todas las recomendaciones,
consejos y tratamientos, se realizan a través de los padres o tutores. Todos datos
analiticos y los relacionados con las pautas de anticoagulacion, se recogen mediante
la historia clinica informatizada, asi como los datos relacionados con la anamnesis y la

calidad de vida.

Como hemos comentado y dado que la experiencia actual en nifios con
anticoagulantes orales es limitada, los controles serdn méas estrechos y con un
seguimiento mas personalizado por parte del personal de hematologia, por lo que,
como medida de seguridad adicional, se facilitara un niamero de teléfono directo con la
enfermera de coagulacién y una direccién de correo electrénico, en prevision de las

posibles complicaciones (tanto técnicas como clinicas) que pudieran surgir a la familia.

A partir de enero de 2019 y durante 14 meses, se recogieron las variables
clinicas y analiticas definidas en ambos grupos. Desde el fin de periodo de
seguimiento y hasta septiembre de 2020, se procedid al analisis e interpretacion de
resultados. En noviembre a las familias de los nifios en telecontrol se les facilitd
encuestas de calidad de vida anénimas para conocer su grado de satisfaccion. A partir
de diciembre/2020 se comenzaron a redactar los resultados y conclusiones. El

cronograma puede verse en el anexo 2.
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4. EVALUACION DE RESULTADOS

Hasta la fecha (agosto/23) se han incluido 38 pacientes: 17 telecontrol (edad
media 7.6 afios) vs. 21 nifios en control hospitalario (edad media 9.3). Motivos de
anticoagulacion cirugias/catéteres, cancer, cardiopatias, autoinmunidad y vasculitis.
Las visitas del grupo telecontrol fueron de media 22 (rango 20-30, DE 2.77) vs. visitas
grupo hospitalario media 19.8 (rango 14-29. DE 4.82). Los controles fuera de RT
(rango terapéutico) fueron de media superiores en grupo hospitalario (9.3 vs. 2,6)
manteniendo estas diferencias para todas las edades y rangos de INR. 94% de los
nifos de telecontrol estdn mas del 75% del tiempo en TRT vs. 9,6% de grupo
hospitalario. Estos acuden mas a urgencias (53 visitas vs. 7) siendo significativo en
nifos mayores de 7 afios, aquellos con INR 2.2-2.5 y portadores de catéteres o

cardiépatas.

Se han diagnosticado 12 eventos hemorragicos, 10 en grupo hospitalario (4
hemorragias mayores) y 2 hemorragias (todas menores) en telecontrol y se ha
documentado 14 eventos trombéticos (13 en control hospitalario vs. 1 en telecontrol).
Se administraron 89 dosis de HBPM (Heparina de bajo peso molecular) y 26 de VK
(vitamina K) a nifios control hospitalario vs. 15 dosis de HBPM y 5 viales de VK a nifios

de telecontrol.

Se han entregado 17 encuestas de calidad de vida (grupo telecontrol): 100%
reporta mejora en la calidad de vida, 98% de satisfaccién con el programa y 100% lo
recomendaria a otras familias. Lo mejor valorado la mejora percibida en la conciliaciéon
familiar y los seguimientos personalizados. No se recogen problemas con el programa

informatico o la fiabilidad de los controles.
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5. PROEYCTO INNOVADOR. CONCLUSIONES

En concepto de seguridad clinica y calidad asistencial, el telecontrol parece ser
una alternativa eficaz y segura, con mejores resultados de INR, mayor nimero de
controles en RT y mayor porcentaje de TRT. Se documentan menor nimero de visitas
a urgencias relacionadas con la anticoagulacion, con un indice complicaciones
hemorragicas o trombdticas inferior y una menor necesidad de soporte con HBPM o

VK respecto a nifios con control hospitalario.

No encontramos diferencias que justificaran la exclusiébn de nifios segun la
edad, patologia de base o rangos de INR, existiendo un alto grado de satisfaccién con
el telecontrol en concepto de calidad de vida y humanizacion, al evitar los

desplazamientos, la comodidad de la prueba y seguridad de los controles.

El proyecto Coagulin es un proyecto novedoso e innovador, que junta las
nuevas tecnologias con la sanidad, donde prima la calidad de vida de los nifios y sus
familias, con una humanizacion de la asistencia sanitaria, mejora de la conciliacién
familiar y con un eficiente manejo de la patologia que estos pequefios pacientes

padecen.

6. RETOS FUTUROS. APLICABILIDAD Y EXPORTABILIDAD

El presente proyecto pretende sentar las bases para el control de coagulacion
de pacientes en edad pediatrica, mejorando no sélo conceptos de calidad de vida
(evitar perdida de asistencia a clase, estancia hospitalaria, desplazamientos...) y de
conciliacion familiar, sino también en conceptos de calidad asistencial y eficiencia, con
controles mas estrechos y personalizados que deriven en unos resultados clinicos

adecuados, sin presencia de complicaciones urgentes/graves secundarias.

La mejora en la calidad de vida y la conciliacion familiar, la fiabilidad de los

controles y la seguridad de la realizacién de la prueba supondra una mejora asistencial




PROYECTO “COAGULIN”
SUPERHEROES DE LA ANTICOAGULACION

para las familias que evite la sobrecarga que supone tener un hijo con problemas de

salud.

Se trata de un proyecto, reproducible y exportable, cuyo fin es externalizar el
proyecto mas alla de nuestra area sanitaria de influencia, para que todos los nifios que
requieren tratamiento con farmacos antivitamina K, accedan a este programa
facilitando su acceso, independientemente del lugar donde residan (area sanitaria o
comunidad autonoma), al ser valido tanto para hospitales de distinto nivel asistencial

como centros de Atencion Primaria de la Comunidad de Madrid.

En la actualidad se necesitan medidas que faciliten la cercania y difusion del
proyecto a todos los nifios y sus familias, donde los costes econdémicos de la puesta
en marcha del proyecto van destinados en su totalidad a la obtencion de los

coaguléometros portétiles y las tiras reactivas.

Ademas, se plantea futura creacion de material de ayuda para los nifios, como
es la creacion de cuentos infantiles (“las aventuras de Coagulin”) y el desarrollo de
nuevas apps meédicas que sean mas intuitivas y divertidas, para que los nifios se

sientan sin miedo frente a su enfermedad y responsables de su tratamiento.

Por ultimo, tenemos el reto de paliar la dificultad de la difusion del proyecto. En
este sentido queremos plantear en el futuro, reuniones y jornadas de “Puertas
Abiertas” para las familias de nifos anticoagulados, en coordinacién con las
Direcciones Asistenciales de los distintos centros sanitarios, tanto nivel hospitalario
como Atencion Primaria y con los responsables de Sociedad Civil, asi como sesiones
clinicas interhospitalarias, difusién en redes sociales, radios y prensa escrita con el fin
de ayudar al mayor numero niflos y que todos sean y se sientan SIEMPRE
SUPERHEROES




