ORIGINAL

Estudio epidemioldgico observacional para evaluar
el manejo de los trastornos gastrointestinales
en el paciente con tratamiento antiagregante
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ESTUDIO EPIDEMIOLOGICO OBSERVACIONAL PARA EVALUAR EL MANEJO DE LOS
TRASTORNOS GASTROINTESTINALES EN EL PACIENTE CON TRATAMIENTO ANTIAGREGANTE

Resumen. Introduccion. Las alteraciones gastrointestinales a modo de dispepsia, nduseas, diarreas, estrefiimiento, iilce-
ra péptica o hemorragia gastrointestinal son efectos indeseables asociados frecuentemente a los farmacos antiagregantes
plaquetarios. Objetivo. Identificar la estrategia terapéutica que se asocia a una mayor reduccion de los problemas gas-
trointestinales asociados a antiagregantes plaquetarios. Pacientes y métodos. De modo consecutivo, se incluyeron pacien-
tes ambulatorios tratados cronicamente con farmacos antiagregantes plaquetarios, que presentaban trastornos gastroin-
testinales atribuidos por el investigador al tratamiento antiagregante. Se registraron las estrategias utilizadas para el ma-
nejo de los trastornos gastrointestinales y se estudio el grado de satisfaccion de los pacientes mediante escalas analogicas
visuales de tolerabilidad, calidad de vida y facilidad para el cumplimiento de la medicacion, tanto con el tratamiento far-
macologico inicial como con el tratamiento farmacologico instaurado para manejar los trastornos gastrointestinales. Re-
sultados. Se reclutaron 609 pacientes (55,3% hombres). Los pacientes inicialmente tratados tanto con triflusal en solucion
como con triflusal en cdapsulas toleraban mejor la medicacion que los inicialmente tratados con dcido acetilsalicilico (p <
0,0001). El cambio de tratamiento antiagregante o de dosis fue la estrategia mds utilizada (65% de los casos). En 385 pa-
cientes (63,2%) se realizé un cambio de tratamiento farmacoldgico. El cambio del tratamiento antiagregante inicial por
triflusal solucién mejord la tolerabilidad del tratamiento y la calidad de vida, al tiempo que redujo la dificultad para el
cumplimiento de la medicacion. Conclusion. El triflusal en solucion es una buena alternativa en pacientes que presenten
trastornos gastrointestinales asociados a tratamiento antiagregante cronico. [ANGIOLOGIA 2009; 61: 185-94]
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Introduccion

Es bien conocido que las plaquetas activadas partici-
pan en las fases iniciales y finales del proceso fisio-
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patolégico de la oclusion arterial [1]. Los antiagre-
gantes plaquetarios constituyen el grupo de farmacos
cuyo principal efecto es inhibir la activacion y agre-
gacion plaquetarias.

Los antiagregantes plaquetarios se utilizan tanto
para profilaxis primaria como para la profilaxis se-
cundaria de eventos cardiovasculares. Se habla de
profilaxis primaria cuando se instaura un tratamiento
antiagregante en pacientes que no han sufrido toda-
via un evento cardiovascular, pero que presentan al-
gn factor de riesgo. Por el contrario, se considera
profilaxis o prevencion secundaria cuando el trata-
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miento se instaura en un paciente que ya ha sufrido
algin evento cardiovascular previo, con el fin de evi-
tar que vuelva a ocurrir. Esta profilaxis secundaria se
utiliza en patologfa arterial coronaria, enfermedad
isquémica cerebral, enfermedad arterial oclusiva pe-
riférica y tras intervenciones de revascularizacion ar-
terial. Los antiagregantes plaquetarios orales mas
utilizados son el dcido acetilsalicilico (AAS), el tri-
flusal, el dipiridamol, la ticlopidina y el clopidogrel.

El efecto secundario mds frecuente derivado del
uso de estos farmacos es la prolongacion del tiempo
de sangria, que se traduce en una mayor tendencia a
fenémenos hemorragicos asociados 0 no a traumatis-
mos ocasionales y/o quirdrgicos. Las alteraciones
gastrointestinales a modo de dispepsia, nduseas, dia-
rreas, estrefiimiento, dlcera péptica o hemorragia gas-
trointestinal siguen en importancia y frecuencia en la
lista de efectos colaterales indeseables asociados al
tratamiento con sustancias antiplaquetarias [21.

Dado el impacto que los trastornos gastrointesti-
nales pueden tener en la calidad de vida de los pacien-
tes, asi como el riesgo de abandono o falta de adhe-
sién al tratamiento antiplaquetario debido a estos pro-
blemas, ha de constituir un objetivo en si mismo el
control de estos efectos indeseados, ya sea manejando
la propia terapia antiagregante, modificando habitos
de vida o afiadiendo farmacos especificos para el con-
trol de estos trastornos. De ahf el interés de la caracte-
rizacién de los efectos secundarios gastrointestinales
que sufren los pacientes en profilaxis antiagregante,y
de las estrategias més efectivas para su control.

El objetivo principal del presente estudio consis-
{i6 en identificar la estrategia terapéutica que se aso-
cia a una mayor reduccion de los problemas gas-
trointestinales percibidos por el paciente. Los objeti-
vos secundarios consistieron en caracterizar los tras-
tornos gastrointestinales presentados por los pacien-
tes, asi como conocer el grado de satisfaccion del pa-
ciente con su situacién clinica, en el momento basal
y tras las actuaciones para reducir los trastornos gas-
trointestinales indicados por su médico.
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Diseiio del estudio

Estudio observacional, prospectivo y multicéntrico.
El estudio tuvo un seguimiento de los pacientes de
tres meses. Se registraron los datos correspondientes a
dos evaluaciones, al inicio del estudio y tras tres me-
ses de evolucién. En este estudio participaron 1 12 in-
vestigadores, especialistas que tratan pacientes car-
diovasculares, de 102 centros espaiioles (v. apéndice).

Aspectos éticos

El estudio se llevé a cabo de acuerdo con los requeri-
mientos expresados en las normas internacionales
relativas a la realizacion de estudios epidemioldgi-
cos, recogidas en las International Guidelines for
Ethical Review of Epidemiological Studies —Council
for the International Organizations of Medical Scien-
ces (CIOMS), Ginebra, 1991, asf como la Declara-
cién de Helsinki (revision de Tokio, octubre de 2004).
Se obtuvo el consentimiento informado por escrito
de todos los pacientes participantes.

El protocolo del estudio fue aprobado por el Co-
mité Etico de Investigacion Clinica del Hospital Cli-
nic i Provincial de Barcelona.

La gestion de datos del estudio se realizard si-
guiendo las normas establecidas en la Ley de Protec-
cién de Datos de Cardcter Personal (Ley Orgénica
15/1999).

Pacientes

Durante un periodo de tres meses se reclutaron pa-
cientes ambulatorios consecutivos tratados crénica-
mente con farmacos antiagregantes plaquetarios, que
presentaban trastornos gastrointestinales atribuidos
por el investigador al tratamiento antiagregante. El
tratamiento de cada paciente sigui6 las condiciones
de uso de cada farmaco y la practica habitual del cen-
tro. Se excluyeron aquellos pacientes que participa-
ban en otros protocolos de estudio, los que no podian
comprometerse a su seguimiento por tres meses, los
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