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PAULA es un estudio observacional retrospectivo/transversal, multicéntrico y de ámbito nacional. Se incluyeron a pacientes con FANV en tratamiento con AVK durante al menos el 

último año en el ámbito de atención primaria en condiciones de práctica clínica, y en los que se tuviera acceso al menos al 80% de los controles del INR en los últimos 12 meses, 

aunque no fuese en su centro, y que otorgasen el consentimiento informado por escrito.  

El grado de control de la anticoagulación se determinó mediante el tiempo en rango terapéutico, tanto por el método directo (mal control <60%), como por el método de Rosendaal (mal 

control <65%). 

MÉTODOS 

INTRODUCCIÓN Y OBJETIVO 

El objetivo principal del estudio PAULA fue conocer la situación del control de la anticoagulación en pacientes con fibrilación auricular no valvular (FANV) tratados con antagonistas de 

la vitamina K (AVK) en atención primaria en España.  

El uso de los AVK en la práctica clínica presenta varias limitaciones debido principalmente a su estrecho margen terapéutico, la variabilidad dosis-respuesta y la elevada interacción 

con alimentos y otros fármacos, que requieren monitorizar los niveles de coagulación y reajustar la dosis frecuentemente para mantener el ratio normalizado internacional (INR) en el 

rango terapéutico de 2-31. La eficacia de los AVK se asocia a un mayor tiempo en rango terapéutico (TRT)2,3. Los escasos datos disponibles en España indican porcentajes de TRT 

del 64% y de INRs en rango del 44-59%4,5. 

El presente análisis del estudio PAULA tiene como objetivo conocer en qué grado el empleo de AINEs en los pacientes anticoagulados pueda ser responsable del mal control del INR 

en estos pacientes. 

RESULTADOS 
Desde enero hasta julio de 2014, se incluyeron en el estudio un total de 1524 pacientes con FANV (77,4 ± 8,7 años; 51% hombres; 64% FA permanente), atendidos en 99 centros de 

atención primaria españoles (Tabla 1). 

El porcentaje de tiempo en rango terapéutico fue 63,2±17,9 según el método directo, y 69,0±17,7% según el método de Rosendaal. El 56,9% de los pacientes tenían un adecuado 

control de INR según el método directo, y el 60,6% según el método de Rosendaal (Figura 1). 

Un 7,9% de los pacientes estaban recibiendo un tratamiento concomitante con un AINE, siendo los más utilizados el ibuprofeno (1,4%) y diclofenaco (1,4%). El 55,8% de los pacientes lo 

tomaban de forma no crónica y el 44,2% de forma crónica (Figura 2). 

Figura 1. 

CONCLUSIONES 

El control de INR es muy mejorable en nuestro país. Los pacientes polimedicados presentan un peor control. El empleo de AINES modifica el INR e incrementa el riesgo de hemorragia6 

que obliga al ajuste de dosificación de los AVK,  especialmente en aquellos pacientes que los emplean de forma no crónica (55.8%). Es recomendable el empleo de otras alternativas 

farmacológicas que no influyan en el buen control del INR de estos pacientes. 
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