
 

CARACTERÍSTICAS CLÍNICAS Y SEGURIDAD DE LOS ANTICOAGULANTES ORALES 

EN PACIENTES ADULTOS CON ENFERMEDAD RENAL CRÓNICA ESTADIO 3, 4 Y 5 

ATENDIDOS EN LA CLÍNICA LEÓN XIII EN COLOMBIA. 
 

 

 

 

 

 

 
JULIANA MARCELA BUSTAMANTE TRESPALACIOS 

MARIA CRITINA URIBE BARRADA 
SUSANA CASTRO SÁNCHEZ 

 

 

 

 

 

 

UNIVERSIDAD DE ANTIOQUIA 

FACULTAD DE MEDICINA 

ESPECIALIZACIÓN EN MEDICINA INTERNA 

MEDELLÍN 

2020 

 



Características clínicas y seguridad de los anticoagulantes orales en pacientes adultos 

con enfermedad renal crónica estadio 3, 4 y 5 atendidos en la Clínica León XIII en 

Colombia. 

Juliana Marcela Bustamante-Trespalacios, María Cristina Uribe-Barrada, Susana Castro-

Sánchez, Juan Carlos Arrieta-Bechara y Fabián Jaimes-Barragán •Medellín 

(Colombia). 

 

RESUMEN 

ANTECEDENTES: Los pacientes que requieren anticoagulantes orales a largo plazo para 

prevención de eventos tromboembólicos y además cursan con enfermedad renal crónica 

(ERC), tienen mayor probabilidad de tener sangrado. 

OBJETIVO: En este estudio se describe las características de los pacientes y los eventos 

hemorrágicos presentados en una población de adultos con ERC estadios 3, 4 y 5 y que 

están anticoagulados; en un periodo de 2 años. 

MÉTODOS: Estudio de cohorte descriptivo retrospectivo en el cual se revisaron historias 

clínicas de pacientes anticoagulados atendidos en la clínica de anticoagulación de la IPS 

Universitaria León XIII de Medellín-Colombia por el periodo comprendido entre enero 

2017 hasta diciembre 2018 y que tuvieran una tasa de filtración glomerular (TFG) por la 

fórmula CKD-EPI menor de 60 ml/min/1.73m2. De estos registros se analizaron los 

eventos hemorrágicos 

RESULTADOS: Se incluyeron 238 pacientes. Las causas más frecuentes de anticoagulación 

fueron fibrilación auricular (85.3%) y enfermedad tromboembólica venosa (7.6%). Más de 

un tercio de los pacientes estaba en el grupo de edad de 81 – 90 años (39%). Los 

anticoagulantes usados fueron warfarina en 45%, rivaroxabán 31.5%, apixabán 14.3% y 

dabigatrán 3.4%. Según la clasificación KDIGO (Kidney Disease: Improving Global 

Outcomes) 78% de los pacientes tenía ERC G3 (37.3% G3a y 40.7% G3b), el 15.9% G4 y 

solo el 5.8% estaban en G5 con terapia de reemplazo renal (TRR). En el periodo de estudio 

solo 20 pacientes (8.4% del total de pacientes) tuvieron eventos hemorrágicos, de estos, 7 

(35%) presentaron sangrado mayor (4 pacientes que tomaban warfarina, 2 rivaroxabán y 

uno apixabán).  El resto de sangrados (13 pacientes) fueron menores y asociados a 

warfarina en el 46.1% de los casos. En cuanto a los sitios de sangrado, el digestivo fue el 

más frecuente (35%) seguido por tejidos blandos (30%). Sólo se reportó un episodio de 

sangrado fatal el cual se dio en sistema nervioso central (SNC) en un paciente con ERC G4.    



CONCLUSIÓN: La causa de anticoagulación más común fue la fibrilación auricular y el 

estadio de enfermedad renal más frecuente fue el G3.  En forma global, se apreció una 

baja tasa de sangrado mayor, lo que podría estar relacionado con el estrecho seguimiento 

de una clínica de anticoagulación, este tipo de sangrado fue más frecuente en los 

pacientes con warfarina lo cual se asoció a un tiempo en rango terapéutico (TRT) bajo 

(48.8%). Los medicamentos más seguros fueron el apixabán y el rivaroxabán con dosis 

ajustadas. 

La cantidad de pacientes en estadio G5 de ERC fue muy baja por lo cual no es posible sacar 

conclusiones sobre este grupo en particular. 

Se requiere de estudios clínicos aleatorizados para definir la estrategia de anticoagulación 

más segura en esta población. 

 

INTRODUCCIÓN 

Los anticoagulantes orales directos (DOAC, por sus siglas en inglés) surgieron en respuesta 

a la búsqueda de un anticoagulante ideal, después que la warfarina fuera por mucho 

tiempo el único disponible (1,2). Los DOAC como rivaroxabán, apixabán, dabigatrán, 

edoxabán y betrixabán (los 3 primeros disponibles en el mercado colombiano), son 

recomendados ampliamente por demostrar eficacia y mayor seguridad, al compararse 

contra en pacientes con fibrilación auricular no valvular (FA) (3-6).  

La warfarina es un medicamento directamente relacionado con eventos adversos 

hemorrágicos, cuya frecuencia se estima en 3% a 3 meses para sangrado mayor y fatal (7) 

lo cual en nuestro medio podría ser mayor debido a la falta de adherencia al manejo, la 

dificultad en la educación de los pacientes, la irregularidad en el seguimiento y el bajo 

porcentaje de tiempo en rango terapéutico (TRT) (2,8). Opuesto a esto, se ha evidenciado 

que los DOAC tienen ventajas sobre la warfarina como el inicio rápido de acción, efecto 

predecible, poca variabilidad interindividual, pocas interacciones medicamentosas, 

mejoría de la adherencia, disminución de costos por hospitalizaciones y el no 

requerimiento de monitorización periódica y ajustes frecuentes en las dosis; además de la 

reducción de sangrado mayor como desenlace fundamental de seguridad (9,10). 

Desde la farmacocinética se conoce que dichos medicamentos difieren sustancialmente 

en cuanto a biodisponibilidad oral, unión a proteínas plasmáticas y eliminación renal (11, 

12). Ésta última es más alta para el dabigatrán (80%) mientras que edoxabán, rivaroxabán, 

apixabán y betrixabán se excretan sin cambios en 50, 33, 27 y 11% de la dosis, 

respectivamente (3,13-15) .  

Es frecuente encontrar pacientes con indicación de anticoagulación en la práctica médica 

diaria, dada principalmente por fibrilación auricular (FA), además muchos de éstos tienen 



enfermedad renal crónica (ERC) (16,17), lo que obliga a evaluar si la terapia convencional 

es igualmente válida para esta población específica. 

Los grandes ensayos aleatorios que han evaluado la efectividad y la seguridad de los 

anticoagulantes directos vs warfarina, en general, excluyeron pacientes con ERC avanzada 

y en diálisis, por lo que actualmente su manejo es controversial (18-21). Hasta el 

momento, sólo se tienen estudios observacionales (22-24) con tamaño de muestra 

pequeño y estudios con bases farmacológicas como único soporte para tomar decisiones 

médicas complejas, pero aún no se sabe si son las mejores para el paciente y el sistema de 

salud. De acuerdo con lo anterior, el objetivo de este trabajo es describir las 

características sociodemográficas, clínicas y de laboratorio de los sujetos anticoagulados y 

con enfermedad renal crónica avanzada en estadios 3,4 y 5 de la Clínica León XIII, en la 

ciudad de Medellín (Colombia); además describir los casos de hemorragia menor, mayor y 

fatal presentados. 

 

MATERIALES Y MÉTODOS  

Diseño del estudio 

Estudio de cohorte descriptivo retrospectivo sobre la seguridad de los anticoagulantes en 

pacientes con enfermedad renal crónica en estadios 3, 4 y 5. 

Lugar 

En el periodo entre enero de 2017 y diciembre de 2018 se realizó seguimiento a las 

historias clínicas de los pacientes anticoagulados atendidos en el programa ambulatorio 

de la “Clínica de anticoagulación” de la institución.  

Participantes   

Los criterios de inclusión fueron: pacientes mayores de 18 años, con diagnóstico previo de 

ERC determinado por el médico tratante o que tuvieran depuración de creatinina < 60 

mil/min/1.73m2 en dos mediciones consecutivas con diferencia mínimo de 3 meses y que 

tuvieran indicación de anticoagulación durante un tiempo mínimo 3 meses.  

Se excluyeron pacientes sin diagnóstico claro o sin indicación conocida para la 

anticoagulación; aquellos que en el seguimiento solo tenían un valor de creatinina 

alterado y los pacientes en quienes no se logró un seguimiento como mínimo de dos citas 

con diferencia de 3 meses.  



 

Variables  

Se tuvieron en cuenta para los análisis variables como: sexo, edad, régimen de seguridad 

social, indicación de anticoagulación, anticoagulante y en caso de tener warfarina INR en 

cada visita y al momento del sangrado, además el TRT; también se incluyeron estadio de 

ERC, comorbilidades y medicamentos previos a la anticoagulación. Sangrado mayor o 

menor, órgano afectado, necesidad de transfusión, TFG y comorbilidades. La clase 

funcional se determinó según el reporte en la historia clínica.  

La ERC se define como la presencia de alteraciones en la estructura o función renal 

durante al menos tres meses y con implicaciones para la salud. Cualquiera de los 

siguientes marcadores de daño renal debe estar presente durante 3 meses: albuminuria 

elevada, alteraciones en el sedimento urinario, alteraciones electrolíticas u otras 

alteraciones de origen tubular, alteraciones estructurales histológicas, alteraciones 

estructurales en pruebas de imagen, trasplante renal o tener evidencia de TFG < 60 

ml/min/1.73 m2 (25).  (La duración mayor de tres meses de alguna de estas alteraciones 

se determinaba según la historia clínica).  

La evaluación del estadio de la enfermedad renal se hizo mediante la determinación de la 

creatinina sérica con la fórmula CKD-EPI (CKD Epidemiology Collaboration), como lo 

recomienda la guía KDIGO publicada en el año 2012 (25) y basados en la TFG así: siendo 

normal (G1) TFG > 90 ml/min/1.73m2, G2: 60 - 80 ml/min/1.73m2, G3a: 45 – 59 

ml/min/1.73m2, G3b: 30 – 44 ml/min/1.73m2, G4: 15 - 29 ml/min/1.73m2 y G5: <15 

ml/min/1.73m2.  

Para la evaluación de la hemorragia, se utilizaron los criterios de según la Sociedad 

Internacional de Hemostasia y Trombosis (ISTH) (26) 

Sangrado mayor: sangrado que es clínicamente evidente y que satisface uno de los 

siguientes criterios: 

- Hemorragia que resulta en una disminución de la hemoglobina de 2 g / dL o más 

durante un período de 24 horas. 

- Sangrado que requiere transfusión de 2 o más unidades de concentrados de glóbulos 

rojos. 



- Sangrado que ocurre en un sitio crítico (intracraneal, intraespinal, intraocular, 

pericárdico, intraarticular, intramuscular con síndrome compartimental o 

retroperitoneal). 

- Sangrado que conduce a la muerte.  

Sangrado menor: evento hemorrágico que es clínicamente evidente, que no satisface 

ninguno de los criterios previos requeridos para que el evento sea adjudicado como un 

evento mayor de sangrado, esto conduce a: 

- Ingreso hospitalario por hemorragia. 

- Tratamiento médico o quirúrgico guiado por un médico para sangrado.  

- Un cambio en la terapia antitrombótica.  

Sangrado fatal: se define como un evento hemorrágico que es la principal causa de 

muerte o contribuye directamente a la muerte. 

Fuente de los datos  

Base de datos de la clínica de anticoagulación e historias clínicas de la IPS Universitaria 

León XIII. 

Sesgos 

Por la naturaleza descriptiva del estudio, existen sesgos asociados a la falta de 

aleatorización de los pacientes, también está implícita la falta de representatividad de la 

población y ausencia de algunos datos en las historias clínicas. Como control de sesgos se 

evaluaron historias clínicas de diferentes especialistas en fechas aleatorias y citas de la 

clínica de anticoagulación.  

Tamaño de muestra 

Por ser un estudio descriptivo no se hizo el cálculo del tamaño de la muestra y se 

seleccionó, por conveniencia, a todos los pacientes atendidos en el periodo del estudio. 

De 1338 pacientes evaluados en la clínica de anticoagulación, se analizaron 238 historias 

clínicas que cumplían con los criterios de inclusión mencionados.  

Métodos estadísticos  

Las variables nominales se representan mediante frecuencias absolutas y relativas. Las 

variables continuas se presentan mediante promedios y desviaciones estándar. El único 



valor faltante en los datos de las historias clínicas fue la raza, la cual se asumió para todos 

los pacientes como “no afroamericano” para aplicar la fórmula de CKD-EPI para obtener la 

TFG. 

Se realizó el método de Rosendaal para el cálculo del TRT. 

La base de datos se elaboró empleando el programa Excel 2017 (Microsoft Corp.) y para el 

análisis se utilizó el software estadístico IBM SPSS Statistics 20.  

El proyecto se presentó a la Clínica León XIII, fue analizado y aprobado por el Comité de 

Ética e Investigación de esta entidad. Para la elaboración de esta investigación, se tuvieron 

en cuenta los principios bioéticos, se obtuvieron resultados sin vulnerar los derechos de 

los pacientes y con el objetivo de mejorar los conocimientos sobre las patologías en pro 

de la población afectada y la investigación médica. Por ser un estudio de tipo descriptivo 

no se obtuvo consentimiento informado de los pacientes.  

RESULTADOS 

En la base de datos de la clínica de anticoagulación, se hicieron un total de 7267 

atenciones desde enero de 2017 hasta diciembre de 2018. Luego de descartar los registros 

repetidos, se revisaron 1338 historias clínicas para seleccionar aquellos que cumplieron 

con los criterios de inclusión, para un total de 238 pacientes (Figura 1).  

La principal causa de anticoagulación fue la fibrilación auricular (81.9%), seguida de la 

enfermedad tromboembólica venosa tanto en miembros inferiores como pulmonar 

(7.6%). El grupo de edad más frecuente fue 81 – 90 años (39.1%), la distribución de sexos 

fue similar con 52.1% mujeres, 47.9% hombres y en cuanto a la seguridad social, el 65.5% 

pertenecía al régimen contributivo y el 34.5% al subsidiado. 

El anticoagulante más utilizado fue la warfarina (45%), seguido de rivaroxabán (31.5%) y 

apixabán (14.3%). El total de pacientes que cambiaron de anticoagulante durante la 

evolución fue 36 pacientes (Tabla 1).  

El promedio del TRT de los pacientes que usaban warfarina fue 48.8% y la mediana de 51% 

(0 a 100% para los valores mínimo y máximos respectivamente). 

El estadio de enfermedad renal crónica en el que se encontraban la mayoría de los 

pacientes era G3a (37.3%) y G3b (40.7%) y la mayor frecuencia de sangrado se presentó 

en este estadio. Sólo hubo 5.8% en G5 y de ellos, el 100% estaban en terapia de 

reemplazo renal.  (Tabla 2) 



Del total de pacientes analizados se evidenció sangrado en 20 (8.4%) y de éstos, 7 (35%) 

tuvieron sangrado mayor. La warfarina fue el anticoagulante relacionado con el 50% de 

estos casos, seguido de rivaroxabán (20%) y apixabán y dabigatrán (15% cada uno). El sitio 

de sangrado mayor más frecuente fue en tracto digestivo (5 pacientes); se presentó sólo 

un caso de hemorragia fatal en un paciente de 95 años, con enfermedad renal estadio 3b 

que recibía apixabán y presentó episodio convulsivo, trauma encefalocraneano (TEC) 

moderado y sangrado en sistema nervioso central (SNC). El resto de hemorragias fueron 

menores (13 pacientes), el 46.1% fue por warfarina y el 15% por dabigatrán. El sitio de 

sangrado más frecuente de éstos fue en tejidos blandos (30%).  

De los 10 pacientes que sangraron con el uso de warfarina: 6 tenían INR supraterapéutico, 

3 INR en rango de 2-3 y uno INR menor de 2.0 (Tabla 3). 

Figura 1. DIAGRAMA DE FLUJO QUE REPRESENTA EL PROCESO DE SELECCIÓN DE LOS 

PARTICIPANTES

 

7267 pacientes atendidos en la clínica de 
anticoagulación febrero 2017 – Diciembre 2018 

Registros Repetidos: 5929 

1338 pacientes con  historias clinicas revisadas 

Se exluyeron 1100  

Sin elevación de creatinina 
por 3 meses (sin ERC ni 
TFG <60ml/min/1.73m2): 

598 pacientes (54.4%) 

No tuvieron seguimiento 
ambulatorio mínimo de 

dos citas: 165 pacientes 
(14.9%) 

Sólo 1 valor de creatinina 
alterado: 190 pacientes 

(17.2%) 

Ausencia de reporte de 
creatinina: 130 

pacientes (11.8%) 

Inexistente en base de 
datos: 11 pacientes (1%) 

Muerte por otras causas 
o sin seguimiento: 6 
pacientes (0.54%) 

238 pacientes incluidos 



 

 

 

 

TABLA 1. DESCRIPCIÓN DE CARACTERÍSTICAS BASALES DE LOS PACIENTES  

Características (n=238) # % 

Sexo Masculino 114 47.9 

Femenino 124 52.1 

Edad 40-50 3 1.3 

51-60 12 5.0 

61-70 31 13.0 

71-80 78 32.8 

81-90 93 39.1 

>91 21 8.8 

Seguridad social 

 

Subsidiado 82 34.5 

Contributivo 156 65.5 

Indicaciones de 

anticoagulación 

Fibrilación auricular 195 81.9 

Enfermedad trombo embolica venosa 18 7.6 

Flutter Atrial 8 3.4 

Válvula cardíaca mecánica 6 2.5 

Trombo en cavidad cardiaca 6 2.5 

Otro 4 1.7 

Válvula cardíaca biológica + FA 1 0.4 

Anticoagulante Warfarina 107 45.0 

Rivaroxabán 75 31.5 

Apixabán 34 14.3 

Enoxaparina + warfarina 12 5.0 

Dabigatrán 8 3.4 

Dalteparina + warfarina 2 0.8 

Comorbilidades Falla cardiaca 126 52.9 

Hipertensión arterial 174 73.1 

Enfermedad pulmonar 97 40.8 

Diabetes mellitus 81 34.0 

Enfermedad tiroidea 74 31.1 

Enfermedad coronaria 63 26.5 



Aneurismas 10 4.2 

Úlcera digestiva 6 2.5 

Cirrosis 6 2.5 

Enfermedad carotidea  5 2.1 

Lupus eritematoso sistémico 4 1.7 

Cáncer 4 1.7 

Varices esofágicas 2 0.8 

Ninguna 2 0.8 

Medicamentos IBP 95 39.9 

ASA 24 10.1 

Ranitidina 10 4.2 

Anticonvulsivantes 7 2.9 

Amiodarona 5 2.1 

Antibiótico 1 0.4 

Antituberculosos 1 0.4 

Gemfibrozilo 1 0.4 

AINES 0 0.0 

Ninguno 0 0.0 

Otros 116 48.7 

 

 

TABLA 2. ESTADIO DE ENFERMEDAD RENAL CRÓNICA Y OCURRENCIA DE SANGRADO. 

 Total pacientes Pacientes con 

sangrado 

Número 

(n=238) 

% Número 

(n=20) 

% 

E3a 89 37.3 11 55.0 

E3b 97 40.7 4 20.0 

E4 38 15.9 3 15.0 

E5 -  terapia de reemplazo renal 14 5.8 2 10.0 

 



 

 

 

TABLA 3.  ANÁLISIS DE EVENTOS HEMORRÁGICOS SEGÚN TIPO DE HEMORRAGIA: 

MAYOR O MENOR 

 SANGRADO MAYOR 

(n=7) 

SANGRADO MENOR 

(n=13) 

Pacientes total (n=20) # % # % 

SEXO 

Masculino 5 25.0 11 55.0 

Femenino 2 10.0 2 10.0 

TIPO DE SANGRADO  

No fatal 6 30.0 13 65.0 

Fatal  1 5.0 0 0.0 

EDAD 

51 a 60 Años 1 5.0 2 10.0 

61 a 70 Años 1 5.0 0 0.0 

71 a 80 Años 2 10.0 5 25.0 

81 a 90 Años 2 10.0 4 20.0 

Mayor a 90 Años 1 5.0 2 10.0 

RÉGIMEN 

Contributivo 4 20.0 10 50.0 

Subsidiado 3 15.0 3 15.0 

INDICACIÓN DE ANTICOAGULACIÓN 

Fibrilación Auricular 6 30.0 11 55.0 

Enfermedad Tromboembólica Venosa 0 0.0 2 10.0 

Válvula Cardíaca Mecánica 1 5.0 0 0.0 

ANTICOAGULANTE 

Warfarina 4 20.0 6 30.0 

 INR > 3.0 1 5.0 5 25.0 

 INR 2-3  2 10.0 1 5.0 

 INR < 2 1 5.0 0 0.0 

Rivaroxabán 2 10.0 2 10.0 

Apixabán 1 5.0 2 10.0 

Dabigatrán 0 0.0 3 15.0 

ESTADIO ENFERMEDAD RENAL 



E3a 4 20.0 7 35.0 

E3b 1 5.0 3 15.0 

E4 1 5.0 2 10.0 

E5 1 5.0 1 5.0 

SITIO AFECTADO 

Gastrointestinal 5 25.0 3 15.0 

Genitourinario  1 5.0 3 15.0 

Sistema nervioso central 1 5.0 0 0.0 

Tejido blando 0 0.0 6 30.0 

Mucosa nasal - oral 0 0.0 2 10.0 

TRANSFUSIONES 

SI 3 15.0 0 0.0 

NO 4 20.0 13 65.0 



La caracterización de cada uno de los sujetos con sangrado se presenta en la tabla 4. 

 

Tabla 4. DESCRIPCIÓN DE LOS PACIENTES QUE PRESENTARON HEMORRAGIAS 

#  Tipo de 
sangrado 

Sexo Edad 
(años) 

Régimen 
de salud  

Fatal Sitio del 
sangrado  

TFG 
ml/min/
1.73 m2 

 Anticoagulante INR Transfusión Causa de 
anticoagulación 

Comorbilidades 

1 Menor H 87 C No Gastrointestinal 40.10 Warfarina  3.2 No FA no valvular Enfermedad pulmonar, HTA 

2 Menor H 80 C No Gastrointestinal 58 Warfarina  3.2 No FA no valvular HTA, enfermedad pulmonar,  
hipotiroidismo, falla cardiaca. 

3 Menor H 85 C No Tejido Blando 56.90 Dabigatrán  NA No FA no valvular HTA, dislipidemia, falla cardíaca, 
Hipotirodismo, demencia. 

4 Menor H 77 C No Genitourinario 33.30 Apixabán NA No FA no valvular LES, hipotiroidismo, HTA, enfermedad 
pulmonar. 

5 Menor H 94 C No Genitourinario 21.60 Dabigatrán y 
ASA 

NA No FA no valvular ACV, falla cardiaca, DM2, HTA, 
hipotiroidismo, hiperplasia prostática 

6 Menor H 71 C No Tejido blando  46.00 Warfarina 2.5 No FA no valvular y 
trombo 

intramural 

Falla cardiaca con cardiodesfibrilador 
implantable 

7 Menor M 87 C No Tejido blando 51.00 Dabigatrán NA No FA no valvular y 
TEP crónico 

Enfermedad pulmonar 

8 Menor H 94 C No Tejido blando  40.70 Rivaroxabán NA No FA no valvular HTA, falla cardiaca, enfermedad 
pulmonar 

9 Menor M 73 C No Gastrointestinal 55.80 Apixabán  NA No ETEV  HTA dislipidemia, osteoporosis, 
enfermedad pulmonar 

10 Menor H 53 C No Genitourinario TRR Rivaroxabán NA No ETEV  TRM,vejiga neurogénica y sonda 
vesical, HTA, DM2, epilepsia.  

11 Menor H 54 S No Tejido blando 
Mucosa nasal 

22.30 Warfarina 4.3 No FA no valvular HTA, falla cardiaca con 
cardioresincronizador, cirrosis hepática 

 

12 Menor H 79 S No Tejido blando 
Mucosa oral 

45.90 Warfarina 8.8 No FA no valvular HTA, DM2 
 

13 Menor H 87 S No Mucosa nasal 38.20 Warfarina  6.6 No FA no valvular HTA, portador de marcapaso bicameral 
por bloqueo atrioventricular, falla 

cardiaca.  

14 Mayor  H 68 S No Gastrointestinal 
Mucosa nasal 

55.70 Warfarina 8.2 Si FA no 
valvular/flutter 

Falla cardiaca, enfermedad pulmonar, 
HTA 

15 Mayor H 54 S No Gastrointestinal TRR Warfarina 1.73 Si FA no valvular y 
trombo 

HTA, sepsis de origen en tejidos 
blandos recurrente por fistula 



auricular arteriovenosa, úlcera péptica 

16 Mayor M 82 S No Gastrointestinal 59.00 Rivaroxabán NA No FA no valvular HTA, falla cardíaca 

17 Mayor H 95 C SI Sistema 
nervioso central 

(trauma) 

28.06 Apixabán NA No FA no valvular Falla cardiaca y enfermedad coronaria, 
enfermedad pulmonar, enfermedad 

diverticular e hipotiroidismo.  

18 Mayor M 79 C No Gastrointestinal 28.40 Warfarina 2.2 No FA no valvular Falla cardiaca, enfermedad pulmonar, 
HTA, hipotiroidismo, enfermedad 

diverticular y úlcera gástrica. 

19 Mayor H 82 C No Gastrointestinal 59.00 Rivaroxabán NA Si FA no valvular HTA, falla cardiaca, 
cardioresincronizador, enfermedad 

pulmonar 

20 Mayor H 68 C No Genitourinario 49.60 Warfarina 2.43 No Válvula 
mecánica 

aórtica 

ACV con vejiga neurogénica, 
hiperplasia prostática.  HTA, 

enfermedad pulmonar. 

CONTINUACIÓN TABLA 4 

H: hombre, M: mujer, C: contributivo, S: subsidiado, FA: fibrilación auricular, ETEV: Enfermedad tromboembólica venosa, HTA: Hipertensión 

arterial, DM2: Diabetes mellitus 2, ACV: accidente cerebrovascular, TRM: trauma raquimedular, NA: No aplica, TRR: Terapia de reemplazo renal, 

ASA: ácido acetil salicílico.



DISCUSIÓN 

En este estudio se caracterizó a los pacientes con ERC en estadios 3, 4 y 5 atendidos en la 

clínica de anticoagulación de la IPS Universitaria León XIII de Medellín – Colombia en un 

periodo de 2 años.   

Es frecuente encontrar pacientes con indicación de anticoagulación en la práctica médica 

diaria, dada la alta prevalencia de fibrilación auricular (FA) y su aumento con la edad, 

siendo alrededor de 2.3% a los 40 años y mayor del 6% en mayores de 65 años (27). Por 

otro lado, la enfermedad renal crónica (ERC) con una prevalencia alrededor del 12% en la 

población general (2 por cada 100 Habitantes en Colombia) para el 2014 (28), se ha 

establecido como factor de riesgo cardiovascular independiente, puesto que se ha 

relacionado fisiopatológicamente tanto con eventos trombóticos como hemorrágicos 

(29,30). 

Aproximadamente 1 de cada 5 pacientes con ERC, tienen FA; lo cual es 2-3 veces mayor 

que en la población sin ERC (31). Para aquellos que se encuentran en diálisis peritoneal la 

prevalencia es hasta 7% y si están en hemodiálisis es del 13%. El porcentaje de pacientes 

con FA y ERC aumenta también con la edad (32).  Nuestro estudio evidenció que el 51.7% 

de los pacientes tenían edad mayor a 70 años.  

Acorde con la literatura, la fibrilación auricular es la causa más frecuente de 

anticoagulación en pacientes con ERC, para nuestro estudio correspondió al 81,5% de los 

pacientes, similar a los hallazgos de reportes a nivel mundial (33,34).  

Respecto a la seguridad de los anticoagulantes, un estudio realizado en Canadá con 1626 

pacientes en hemodiálisis que usaban warfarina arrojó un HR ajustado para sangrado de 

1.44; IC del 95%: 1.13-1.85) y además los autores sugieren que el perfil de riesgo-beneficio 

no respalda una recomendación del uso habitual de warfarina para la reducción del 

accidente cerebrovascular en pacientes en hemodiálisis (35). En un metaanálisis de 2007 

se encontró que aquellos con ERC terminal tratados con warfarina tienen un riesgo 

aumentado en 10 veces de presentar un sangrado mayor en comparación con la población 

general y que estos eventos se presentan inclusive cuando el INR está entre 1.5 -2.0 (36). 

En nuestro estudio, de los 107 pacientes con warfarina, 10 sangraron (9.34%); de éstos 

solo 2 usaban ASA y no todos estaban sobreanticoagulados al momento del sangrado. Se 

evidenció una tasa de sangrado menor del 5.6% y de sangrado mayor del 3.7%, la cual es 

inferior al estudio de Kooiman et al (2014) donde reporta 15.6% para este último tipo de 

sangrado teniendo en cuenta que en este estudio su muestra fue mayor (n=724) (37).  

Dicho estudio también reportó sangrados en pacientes con INR en rango terapéutico, lo 



cual se muestra en nuestro estudio (2 pacientes con sangrado mayor y 1 con sangrado 

menor). 

A pesar de la mayor seguridad demostrada con el uso de DOAC, en este estudio se 

encontró que la warfarina fue el medicamento más usado (45.0%), aun cuando el 65.5% 

de los pacientes pertenecían al régimen contributivo, lo que podría conducir a 

cuestionarse el motivo de elección de la warfarina sobre los demás anticoagulantes y 

considerar si realmente el peso de la evidencia en la población colombiana es suficiente 

para elegir el tipo de anticoagulante o si los factores sociales, económicos y culturales 

tienen mayor peso al momento de la prescripción de estos.  

Un desenlace importante para los pacientes con uso de warfarina, es el TRT, el cual estima 

el porcentaje de tiempo en que el INR está dentro del rango de tratamiento deseado y es 

ampliamente utilizado como un indicador de control de anticoagulación. (38).   Este 

estudio encontró que el TRT era de 48.8% lo que significa que en más de la mitad del 

tiempo los pacientes se encontraban por fuera del objetivo. Esta falta de meta está bien 

descrita en la literatura como por Chaaban et al (2015) quienes presentaron datos sobre el 

uso de warfarina en pacientes en hemodiálisis (HD) versus aquellos con función renal 

normal y encontró que no sólo los pacientes en HD presentaban más hemorragias, sino 

que el INR estaba en rango terapéutico solo durante el 25% del tiempo para este grupo 

(39). Yang et al, (2017), recientemente publicó su estudio donde encontró que solo el 21% 

de los pacientes en diálisis tenían un TRT mayor a 60%; además que durante el 30% del 

tiempo el INR estaba notablemente fuera de rango (INR menor de 1.5 o mayor de 3. 5) 

(40). Todo esto hace realmente impredecible la anticoagulación con warfarina y abre la 

posibilidad de desarrollar más estudios al respecto dado que es una población diferente, 

posiblemente de edad avanzada, con enfermedades graves asociadas y con dificultades 

para el acceso al sistema de salud y adherencia al tratamiento. 

En cuanto a los DOAC, el apixaban está aprobado a dosis de 5 mg dos veces al día y con 

necesidad de ajuste a 2.5 mg cada 12 horas para los pacientes que cumplen dos de los 

siguientes criterios: Creatinina mayor a 1.5 mg /dl, mayores de 80 años o peso inferior a 

60 kg de acuerdo al estudio ARISTOTLE (41). Éste excluyó a los pacientes con TFG menor 

de 25ml/min, por lo cual no existe buena representación de la población en estadios 4 y 5 

de ERC. A pesar de esto la actualización de las guías AHA 2019 de fibrilación auricular y la 

FDA recomiendan usar el apixabán para pacientes con ERC avanzada inclusive en 

hemodiálisis (42). Esto sigue siendo motivo de controversia pues la recomendación se 

basa en un estudio de farmacodinamia con 16 pacientes y un registro del MEDICARE de 

USA con lo cual la calidad de la evidencia científica no es la mejor (43,44). En 2019 se 

presentaron resultados preliminares del estudio RENAL-AF que comparó apixabán vs 



warfarina en diálisis, éste no fue concluyente dado que no logró el reclutamiento 

esperado por lo cual se suspendió antes del tiempo estipulado, además el TRT para los 

pacientes tratados con warfarina fue de 44% con una gran proporción de pacientes en 

rango subterapéutico (45). Nuestro estudio muestra que de 34 pacientes con uso de 

apixabán, 3 presentaron sangrado (tasa de 8.8%); uno de ellos fue el único caso de 

hemorragia fatal, sin embargo, se asoció a TEC el cual causó la muerte, éste paciente tenía 

edad avanzada y una TFG 28 ml/min por lo cual tenía dosis del medicamento ajustada.  

De igual forma, el rivaroxabán en su estudio principal (ROCKET-FA) excluyó TFG 

<30ml/min (46). Existen estudios observacionales y farmacológicos que evidencian la 

seguridad del rivaroxabán en el estadio G4 de ERC por lo cual en Estados Unidos está 

aprobado para dicha indicación, mientras que otros países como Canadá sólo utilizan su 

recomendación tradicional (47,48). En nuestro estudio sangraron 4 de 75 sujetos con 

rivaroxabán (tasa de sangrado de 5.3%), y de ellos todos estaban en estadio 3 de ERC, 

excepto uno que requirió terapia de reemplazo renal transitorio. 

El dabigatrán está contraindicado para pacientes con TFG < 15ml/min según lineamientos 

internacionales, pero ni siquiera para el estadio 4 de ERC existen estudios con grandes 

cantidades de pacientes. El nuestro, muestra que la tasa más alta de sangrado se dio con 

este medicamento (37.5%), por lo que, teniendo presente su alta tasa de eliminación 

renal, consideramos que no es de elección en pacientes con ERC (49), aun así, tiene 

aprobación de la FDA para usar dosis ajustada de 75mg cada 12 horas basado en un 

modelo de predicción farmacológica. (50) 

La eficacia de los anticoagulantes orales está muy bien establecida en estudios 

controlados y se requiere más información sobre la seguridad de los mismos en las 

diferentes poblaciones. En este estudio se describieron los perfiles clínicos y los eventos 

hemorrágicos de los sujetos anticoagulados durante el seguimiento hecho por la Clínica 

León XIII desde enero de 2017 a diciembre de 2018. Este estudio representa la cohorte 

más grande publicada hasta la fecha, de pacientes con enfermedad renal crónica y uso de 

anticoagulantes (tanto warfarina como DOAC) en Colombia y en Latinoamérica.   

Las limitaciones del estudio actual están relacionadas con la naturaleza retrospectiva del 

estudio, la recolección de los datos y la falta de algunos de ellos. El cálculo de la tasa de 

filtración glomerular por la ecuación CKD-EPI tiene limitaciones teniendo en cuenta que la 

raza no estaba registrada en la gran mayoría de los pacientes. La población en estadio G5 

de ERC fue escasa. No se tuvo en cuenta el CHADs2Vasc ni el HAS-BLED para la 

interpretación de los resultados para los pacientes con fibrilación auricular.  

CONCLUSIÓN 



La causa de anticoagulación más común fue la fibrilación auricular y el estadio de 

enfermedad renal más frecuente fue el G3.  En forma global, se apreció una baja tasa de 

sangrado mayor, lo que podría estar relacionado con el estrecho seguimiento de una 

clínica de anticoagulación, este tipo de sangrado fue más frecuente en los pacientes con 

warfarina lo cual se asoció a un TRT bajo (48.8%). Los medicamentos más seguros fueron 

el apixabán y el rivaroxabán con dosis ajustadas. 

La cantidad de pacientes en estadio G5 de ERC fue muy baja por lo cual no es posible sacar 

conclusiones sobre este grupo en particular. 

Se requiere de estudios clínicos aleatorizados para definir la estrategia de anticoagulación 

más segura en esta población. 
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