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Resumen

Introduccion: La anticoagulacion es esencial para tratar enfermedades tromboembdlicas y prevenir complicaciones asociadas
a patologias como la fibrilacion auricular. No obstante, conlleva un riesgo significativo de sangrado, lo que destaca la
importancia del uso de agentes reversores. En Colombia la evidencia cientifica sobre estas terapias es limitada.
Objetivo: Implementar el Registro Colombiano de Clinicas de Anticoagulacion (RECCANT) y el Registro Colombiano de Cli-
nicas de Anticoagulacion y el uso de Agentes Reversores (RECCANT-AR), los cuales buscan llenar esta brecha de informacion
proporcionando datos robustos y representativos sobre estos pacientes. Método: RECCANT es un estudio observacional,
analitico, prospectivo y multicéntrico que incluye pacientes mayores de 18 afios con indicacion de manejo anticoagulante por
al menos tres meses. RECCANT-AR es un estudio observacional, analitico, ambispectivo y multicéntrico que incluye pacientes
mayores de 18 afios que requieren agentes reversores por sangrado relevante o por necesidad de procedimientos invasivos
urgentes o prioritarios. Se recopilan datos sociodemograficos, clinicos y terapéuticos utilizando la plataforma electronica RE-
DCap (Research Electronic Data Capture) para garantizar la seguridad y confidencialidad de la informacion. Resultados:
RECCANT y RECCANT-AR se establecen como los primeros registros nacionales enfocados en caracterizar a pacientes
anticoagulados y aquellos con requerimiento de agentes reversores. Conclusiones: RECCANT y RECCANT-AR son esen-
ciales para abordar la brecha de conocimiento sobre anticoagulacion y el uso de agentes reversores en Colombia. Al propor-
cionar informacion precisa y detallada, estos registros mejoraran la comprension de los perfiles de los pacientes, identificaran
patrones nacionales y apoyaran el desarrollo de estrategias estandarizadas paramejorarla atencion y los resultados clinicos en el pais.
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Abstract

Introduction: Anticoagulation is essential for treating thromboembolic diseases and preventing complications associated with
pathologies such as atrial fibrillation. However, it carries a significant risk of bleeding, which highlights the importance of
reversal agents use. In Colombia, scientific evidence on these therapies is limited. Objective: To implement the Colombian
Registry of Anticoagulation Clinics (RECCANT) and the Colombian Registry of Anticoagulation Clinics and and the Use of
Reversal Agents (RECCANT-AR), which aim to fill this information gap by providing robust and representative data on these
patients. Method: RECCANT is an observational, analytical, prospective, and multicenter study that includes patients over
18 years of age with an indication for anticoagulant management for at least 3 months. RECCANT-AR is an observational,
analytical, ambispective, and multicenter study that includes patients over 18 years of age requiring reversal agents due to
significant bleeding or the need for urgent or priority invasive procedures. Sociodemographic, clinical, and therapeutic data
are collected using he electronic platform REDCap (Research Electronic Data Capture) to ensure information security and
confidentiality. Results: RECCANT and RECCANT-AR are established as the first national registries focused on characterizing
anticoagulated patients and those requiring reversal agents. Conclusions: RECCANT and RECCANT-AR are essential for
addressing the knowledge gap regarding anticoagulation and the use of reversal agents in Colombia. By providing precise
and detailed information, these registries will improve understanding of patient profiles, identify national patterns, and support

the development of standardized strategies to enhance care and clinical outcomes in the country.

Keywords: Colombia. Anticoagulation. Reversal agents. Clinical registries.

Introduccion

La anticoagulacion es una de las estrategias terapéu-
ticas mas importantes en la medicina moderna. Cons-
tituye la piedra angular del manejo de diversas
condiciones caracterizadas por estados de hipercoagu-
labilidad, estasis venosa y dafo endotelial, lo que se
conoce como la triada de Virchow. Estas condiciones
pueden desencadenar la formacién de trombos con
graves consecuencias para la salud de los pacientes'.
Histéricamente las heparinas y los antagonistas de la
vitamina K (AVK) han sido las moléculas mayormente
utilizadas?. Sin embargo, el advenimiento de los anti-
coagulantes orales directos (ACOD) en los ultimos afios
han supuesto una alternativa de gran importancia, de-
bido a su alta eficacia y mayor seguridad en términos
de riesgo de sangrado?®. Condiciones clinicas relevan-
tes como la fibrilacién auricular (FA), la tromboembolia
venosa (TEV), los reemplazos valvulares mecanicos y
las trombofilias se benefician significativamente del uso
de estas terapias anticoagulantes®®.

La FA es la arritmia mas comun en el mundo, en el
afo 2019 alcanzé una prevalencia global de aproxima-
damente 60 millones de casos®. Ademas se asocia con
desenlaces adversos como el desarrollo de insuficiencia
cardiaca, enfermedad renal cronica, accidente cerebro-
vascular y muerte subita'®. La TEV afecta aproximada-
mente a 10 millones de personas anualmente en el
mundo y es la tercera causa mas comun de enfermedad
cardiovascular'. Esta entidad incluye la trombosis ve-
nosa profunda (TVP) y el tromboembolismo pulmonar
(TEP), esta tltima con una mortalidad mayor al 20%'2.

El reemplazo valvular también es una importante indi-
cacion de anticoagulacion extendida, ya que aproxima-
damente el 60% de los pacientes con reemplazo valvular
reciben una vélvula mecénica, lo cual aumenta signifi-
cativamente el riesgo de trombosis'®. Las trombofilias,
por su parte, estan asociadas con un mayor riesgo de
TEV™. Ademas de su impacto clinico, las enfermedades
tromboembdlicas generan costos significativos en salud,
especialmente en relacién con la prescripcion de anti-
coagulantes. En Colombia el gasto mensual en la
prescripcion de anticoagulantes asciende hasta los
148.263.960 COP',

El impacto clinico de estas condiciones cardiovascu-
lares resalta la importancia de la terapia anticoagulante.
Sin embargo, su uso conlleva riesgos significativos,
siendo la hemorragia la principal complicacion en pa-
cientes anticoagulados’. El tratamiento a largo plazo
con AVK presenta una tasa de hemorragias mayores
que varia entre el 1.5y el 5.2%'". Por su parte, los
pacientes tratados con ACOD presentan hasta un 3%
de complicaciones asociadas a hemorragias mayores'®.
La anticoagulacién parenteral presenta una incidencia
de hemorragias mayores del 2.7% para heparinas de
bajo peso molecular (HBPM) y del 5.5% para heparina
no fraccionada (HNF)™. En la literatura se ha reportado
una tasa de letalidad de hasta el 11.3% por sangrados
mayores en pacientes anticoagulados'®. No obstante, un
metaandlisis evidencid que el uso de agentes reversores
ha demostrado una efectividad del 78.5% para alcanzar
hemostasia, lo cual se correlaciona con un menor riesgo
relativo en términos de mortalidad asociada a
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hemorragia'®. En estos escenarios, la deteccidn tempra-
nay la implementacion de estrategias de reversion pue-
den ser cruciales para reducir los desenlaces fatales en
estos pacientes?’. Si bien la informacién es mas limita-
da, el sangrado asociado a anticoagulacién también
genera un importante impacto econémico. Un estudio
del afo 2019 determind que en pacientes anticoagula-
dos con warfarina por FA, el costo anual de las hemo-
rragias intracraneales fue de COP 11,875,730,234,
mientras que el de las hemorragias gastrointestinales
fue de COP 19,246,023,614. El sangrado retroperitoneal,
la epistaxis y el sangrado del tracto urinario alcanzaron
un costo de COP 735,894,3877'.

A pesar de lo anterior, la evidencia cientifica en Co-
lombia sobre el uso de anticoagulantes y agentes re-
versores es limitada. Actualmente no existen registros
especificos que aborden estas condiciones, lo que
destaca la necesidad de obtener informacion detallada
sobre estos pacientes a lo largo de todo el territorio
nacional. RECCANT y RECCANT-AR representan un
esfuerzo significativo cuyo objetivo es solventar esta
brecha de conocimiento mediante la caracterizacion de
estos pacientes en nuestro pais. Su implementacién
busca obtener datos confiables y de alta calidad sobre
sus caracteristicas sociodemogréficas, clinicas y tera-
péuticas. De esta manera, ambos registros se posicio-
nan como proyectos pioneros destinados a generar
informacién cientifica relevante, facilitando la optimiza-
cion de las estrategias de manejo y mejorando los
resultados clinicos de los pacientes anticoagulados y
aquellos con requerimiento de agentes reversores.

Método

Disefo del estudio

RECCANT es un registro observacional, analitico,
prospectivo y multicéntrico en el que se incluyen pa-
cientes ambulatorios bajo manejo anticoagulante (oral
o parenteral) independientemente de su indicacién
(Tabla 1).

RECCANT-AR es un registro observacional, analiti-
co, ambispectivo y multicéntrico que incluye pacientes
previamente anticoagulados que requieren el uso de
agentes reversores para el control de sangrado o de-
bido a la necesidad de un procedimiento invasivo ur-
gente/prioritario, durante hospitalizacién o atencién por
urgencias (Tabla 2).

RECCANT tiene como objetivo general implementar un
registro nacional de pacientes que reciben tratamiento an-
ticoagulante.  Especificamente, busca caracterizar

sociodemogréfica y clinicamente a los pacientes atendi-
dos en Clinicas de Anticoagulacién en Colombia; evaluar
el tiempo en rango terapéutico (TRT) de los pacientes
tratados con AVK segun sus caracteristicas clinicas e
indicaciones médicas; analizar la relacion entre los dife-
rentes tratamientos anticoagulantes con los cambios en
la terapia, complicaciones y adherencia farmacoldgica;
identificar factores asociados a eventos adversos como
trombosis y hemorragias, incluyendo mortalidad; y evaluar
como el tratamiento anticoagulante influye en la necesi-
dad de consultas médicas urgentes o la hospitalizacion.

RECCANT-AR, por su parte, tiene como objetivo ge-
neral establecer un registro nacional de pacientes que
requieren una terapia reversora para el manejo de
complicaciones hemorragicas o para la realizacion de
procedimientos invasivos urgentes o prioritarios. Se
busca describir las caracteristicas sociodemograficas
y clinicas de esta poblacion en distintas instituciones
de Colombia; evaluar el uso de las terapias reversoras
y su relacion con la tasa de mortalidad en dichos es-
cenarios; identificar los factores asociados a la morta-
lidad derivados de complicaciones trombdéticas o
hemorragicas. Finalmente, se pretende derivar proyec-
tos de investigacion que profundicen en la dinamica
clinica y epidemioldgica de los pacientes que reciben
estas terapias, mejorando la comprensién de su ma-
nejo en diversas instituciones del pais.

Ambos registros se realizan en forma colaborativa
desde el Centro de Investigaciones Clinicas (CIC) y el
Servicio de Cardiologia de la Fundacién Valle del Lili
(FVL) con la Asociacion Colombiana de Antitrombosis,
Tromboprofilaxis y Anticoagulacion (ACATA), el Grupo
de Trabajo de Trombosis y Anticoagulacion de la Aso-
ciacion Sociedad Colombiana de Cardiologia y Cirugia
Cardiovascular y el Centro de Investigacion Clinica de
IPS Médicos Internistas de Caldas. A partir de este
convenio, se busca vincular diferentes instituciones in-
vestigadoras a lo largo de todo el territorio nacional.
Desde el CIC de la FVL se brinda el apoyo logistico,
técnico y epidemioldgico que se requiera para la rea-
lizacion de ambos proyectos.

Cada registro cuenta con un coordinador nacional
encargado de supervisar los acuerdos y convenios
interinstitucionales requeridos para la vinculacion de
instituciones investigadoras, supervisar el diligencia-
miento de los datos, y reportar el progreso semanal de
ambos registros. De otro lado, cada una de las institu-
ciones participantes en ambos registros debe contar
con un investigador principal (IP) y un subinvestigador
(SI), encargados de la supervision del proyecto y del
correcto manejo de datos dentro de su institucion.
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Tabla 1. Criterios de inclusion y exclusion del Registro Colombiano de Clinicas de Anticoagulacion (RECCANT)

Criterios de inclusion Criterios de exclusion

Paciente ambulatorio de 18 afios 0 mas

Paciente con indicacion de anticoagulacion por un periodo de

al menos 3 meses y uno de los siguientes:
Naive: paciente que tiene indicacion de tratamiento
anticoagulante, que aln no lo ha iniciado o que lleva menos
de 7 dias de iniciado
Uso reciente: paciente que tiene indicacion de tratamiento
anticoagulante y que lo ha recibido en forma ambulatoria por
7 a 30 dias
Uso cronico: paciente que tiene indicacion de tratamiento
anticoagulante y que lo ha recibido en forma ambulatoria por
mas de 30 dias

Paciente con uso crénico de anticoagulacion e inadecuada

adherencia al seguimiento, definido segtin el medicamento:
AVK o HBPM: no ha cumplido con el programa de seguimiento
(seguimiento presencial o telefonico) en los Gltimos 3 meses
(ningtn seguimiento)
ACOD: no ha cumplido con el programa de seguimiento
(seguimiento presencial o telefonico) en los Gltimos 6 meses
(ningin seguimiento)

Paciente que, a juicio del investigador principal, no es adherente al

medicamento anticoagulante ambulatorio o al seguimiento

programado dentro del protocolo del estudio

ACOD: anticoagulantes orales directos; AVK: antagonista de vitamina K; HPBM: heparinas de bajo peso molecular.

Tabla 2. Criterios de inclusion y exclusion del Registro Colombiano de Clinicas de Anticoagulacion y el Uso de

Agentes Reversores (RECCANT-AR)

Criterios de inclusion Criterios de exclusion

Paciente de 18 afios 0 mas

Paciente que tiene programado el inicio del tratamiento

Recibe manejo anticoagulante ambulatorio con warfarina, acenocumarol,  anticoagulante, pero que no lo ha iniciado al momento del

dabigatran, rivaroxaban, apixaban, edoxabén, heparina sodica,
nadroparina, enoxaparina, dalteparina, tinzaparina o fondaparinux
Una de las siguientes condiciones:

sangrado
Paciente que al momento del sangrado lleva mas de 5
dias sin recibir tratamiento anticoagulante segin

Presenta un episodio de sangrado que requiere una terapia reversora informacion consignada en la historia clinica
(vitamina K, acido tranexamico, protamina, factor Vlla, factor VIII,

factor Vllla, idarucizumab, andexanetalfa, concentrado de complejo de

protrombina (CCP) fibrindgeno, dialisis, plasma fresco congelado o

carbon activado) para revertir el efecto del anticoagulante

Requiere un procedimiento invasivo urgente/emergente/prioritario y se

administra una terapia reversora (vitamina K, acido tranexamico,

protamina, factor Vlla, factor VI, factor Vllla, idarucizumab,
andexanet alfa, concentrado de complejo de protrombina (CCP),

octaplex, beriplex, fibrinégeno, diélisis, plasma fresco congelado o
carbon activado) para revertir el efecto del anticoagulante como parte

del proceso periprocedimiento

Recoleccion de datos

RECCANT se lleva a cabo con la informacién obte-
nida de pacientes con indicacion de manejo anticoagu-
lante (en tratamiento o préximos a iniciar), quienes se
encuentran bajo seguimiento por parte de un servicio
de consulta externa o programa de anticoagulacion
(Clinica de Anticoagulacién) de cada una de las institu-
ciones participantes. Cada institucion participante de-
bera reclutar un minimo de 60 pacientes durante el
tiempo total de reclutamiento, el cual inicié el 1 de
septiembre de 2023 y terminara el 27 de diciembre de
2024. Durante este tiempo, cada institucién participante
evalla a los pacientes que asistan a su programa de
atencién ambulatoria utilizando los criterios de inclusion
y exclusion descritos anteriormente. Aquellos que

cumplan con estos criterios son ingresados al registro,
el cual recolectara informacion sobre sus caracteristi-
cas sociodemogréficas, clinicas y terapéuticas. Poste-
riormente, se inicia una fase de seguimiento donde se
obtiene informacidn seis meses después de la visita de
ingreso al registro (con un periodo de ventana méaximo
de 3 meses a partir de la fecha de seguimiento progra-
mada), por lo que se espera culminar la Ultima visita de
seguimiento en septiembre de 2025. Esta informacion
se toma de las historias clinicas de las visitas de rutina
del programa de anticoagulacion o, en su defecto, me-
diante contacto telefénico, con el objetivo de recolec-
tar la mayor cantidad de datos posibles.
RECCANT-AR recopila informacion sobre pacientes
con requerimiento de agentes reversores para el
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manejo de sangrados asociados a anticoagulacién o
con requerimiento de estas intervenciones para la rea-
lizaciéon de procedimientos invasivos urgentes, emer-
gentes y prioritarios en el servicio de hospitalizacién o
urgencias de las instituciones participantes. Se inclu-
yen pacientes tratados entre 1 de enero de 2011 y el
27 de diciembre de 2024. Cada institucion participante
debe reclutar al menos un paciente durante el periodo
de reclutamiento. Para este registro se recolectara in-
formacion sobre caracteristicas demograficas y clini-
cas, el manejo anticoagulante previo, la indicacion del
uso de agentes reversores, y la condicion al egreso o
alta hospitalaria. En este caso no se realiza seguimien-
to ambulatorio a los pacientes reclutados.

Toda la informacion obtenida de los pacientes reclu-
tados para ambos registros se almacena en la plata-
forma digital REDCap (Research Electronic Data
Capture). Cada institucion participante recibe un usua-
rio y contrasefa unica, para ser utilizados por el IP y
el S, garantizando la seguridad y confidencialidad de
los datos que diligencien. Adicionalmente, cada grupo
investigador recibe un instructivo digital para el correc-
to diligenciamiento de la informaciéon y manejo de la
base de datos.

Manejo de datos y plan de analisis
estadistico

Desde el CIC de la FVL se realiza una capacitacion
sobre la metodologia de los registros, el diligencia-
miento de la base de datos y el manejo de la platafor-
ma. Para facilitar la identificacion de las instituciones
participantes y los pacientes incluidos, se realiza una
codificacion inicial por ciudades, teniendo en cuenta la
nomenclatura internacional de la International Air
Transport Association (IATA), lo cual reduce errores
humanos, garantizando la precision y eficiencia de la
codificacion. Posteriormente, se asigna un cddigo a
cada institucién segun el orden de ingreso al registro,
y finalmente, se le asigna un c6digo a cada paciente
ingresado al registro.

Se realizara un anélisis estadistico descriptivo para
todas las variables consideradas en el registro, en las
variables cuantitativas se evaluara inicialmente su nor-
malidad mediante la prueba de Kolmogorov-Smirnov o
de Shapiro-Wilk, si existe normalidad se expresaran
mediante el promedio y la desviacion estandar, en caso
contrario se utilizara la mediana y rango intercuartilico.
Las variables categdricas se presentaran en frecuen-
cias absolutas y porcentajes.

Para el control de calidad, se revisara periédicamen-
te una muestra aleatoria del 10% de los datos en las
instituciones activas (al menos cada tres meses) com-
paréndolos con los documentos fuente para garantizar
la calidad y coherencia del registro. Si se detectan
incongruencias, se identificara si corresponden a erro-
res sistematicos o aleatorios mediante un proceso sis-
tematico, asegurando que no afecten la integridad del
resto de la base de datos. En caso de que las incon-
sistencias no estén relacionadas con la metodologia
del registro se corregiran aplicando reglas de valida-
cion a los datos, garantizando su completitud y cohe-
rencia. Si las incongruencias persisten, se ampliara la
revision a un 20% adicional de los datos. De continuar
las discrepancias, se procedera a una revision comple-
ta de la base de datos, asegurando la méaxima integri-
dad y precision de la informacion.

Una vez finalizado el periodo de reclutamiento (REC-
CANT y RECCANT-AR) y seguimiento (RECCANT), se
llevara a cabo un andlisis exhaustivo de las bases de
datos para determinar la prevalencia y las tendencias
de los tratamientos anticoagulantes y agentes reverso-
res. Ademas, se describiran en detalle las caracteris-
ticas clinicas y epidemioldgicas de los pacientes
incluidos, facilitando un andlisis integral de los datos
recolectados. Para abordar los objetivos especificos
adicionales se emplearan modelos mixtos generaliza-
dos. Estos modelos permitiran capturar la variabilidad
intrinseca entre las instituciones participantes, ajustan-
do por posibles factores de confusién, y facilitando un
andlisis robusto de los desenlaces clinicos. La eleccion
de este enfoque estadistico garantiza una mayor pre-
cision y amplitud de los resultados. Finalmente, los
posibles factores de confusiéon que puedan influir en
los desenlaces, como la variabilidad en las practicas
clinicas entre instituciones y las diferencias en las ca-
racteristicas sociodemogréficas de los pacientes, seran
considerados y ajustados en los modelos estadisticos.
Los desenlaces principales del estudio incluiran varia-
bles concretas como mortalidad, hospitalizacién y
complicaciones clinicas. Analisis adicionales y/o com-
plementarios se realizaran con el apoyo estadistico del
CIC de FVL.

Consideraciones éticas

Ambos registros se llevan a cabo en concordancia con
la Declaracién de Helsinki. Su protocolo fue aprobado
por el Comité de Etica en Investigacion Biomédica
(CEIB) de la FVL (Acta No. 19 del 26 de septiembre de
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2018, carta No. 283-2018). El comité de ética de cada
institucion participante debe aprobar el protocolo.

Segun la Resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de
Salud de Colombia, estos estudios se consideran de
riesgo minimo porque la informacion se recopila a partir
de procedimientos médicos ordinarios documentados
en las historias clinicas, sin involucrar procedimientos
adicionales fuera de la practica clinica habitual. Por
esta razon, el CEIB de la FVL, como institucion coordi-
nadora, aprobd la exencién del consentimiento infor-
mado. No obstante, la aplicacion del consentimiento
informado en otras instituciones se deja a criterio de
cada una de estas.

Los IP y SI firman un acuerdo de confidencialidad,
comprometiéndose a mantener la privacidad de los
datos a lo largo de todo el desarrollo del proyecto. Para
garantizar la confidencialidad y privacidad de los pa-
cientes, se utiliza la codificacién de la identidad en la
base de datos, y el acceso a los datos esta restringido
mediante el uso de usuarios y contrasefias para los
perfiles de digitacion y andlisis del registro.

Discusién

La terapia anticoagulante es fundamental en el ma-
nejo de diversas condiciones de alta importancia clini-
ca. No obstante, su uso conlleva un riesgo variable de
presentar hemorragias y/o hemorragias mayores, |0
que subraya la importancia del uso de terapias rever-
soras en escenarios de emergencia. Diversos estudios
han investigado sobre condiciones especificas que re-
quieren manejo anticoagulante®>. De manera similar,
existe evidencia cientifica relevante sobre el uso de
agentes reversores en pacientes anticoagulados®2,

A nivel mundial, registros como el RIETE (Registro
Informatizado Enfermedad Tromboembodlica) o el GLO-
RIA-AF (Global Registry on Long-Term Oral Antithrom-
botic Treatment in Patients with Atrial Fibrillation) han
permitido una caracterizacion detallada de las patolo-
gias que suscitan manejo anticoagulante en diferentes
contextos y poblaciones a nivel mundial®>2¢, Registros
como el GARFIELD-AF (Global Anticoagulant Registry
in the FIELD-AF) han permitido incluso una caracteri-
zacion de estos pacientes en diversos paises del terri-
torio latinoamericano?’. En contraste, la informacion de
pacientes anticoagulados en Colombia proviene de da-
tos de estos registros globales, asi como de reportes
aislados y esfuerzos institucionales. Estos, aunque va-
liosos, son insuficientes para proporcionar una visién
integral y representativa de la practica de la anticoa-
gulacion en Colombia.

En 2004 se realiz6 una descripciéon de una cohorte
de 139 pacientes anticoagulados con warfarina en el
Hospital San Vicente de Paul de Medellin, Colombia,
destacando un TRT menor al 50% y una alta prevalen-
cia de FA como principal indicacion de anticoagula-
cién?. Posteriormente, Taboada et al. describieron el
comportamiento de los primeros 153 pacientes anti-
coagulados con AVK en el Hospital Universitario Fun-
dacion Santa Fe de Bogota (HUFSFB), encontrando un
TRT del 53.7% y la TEV como principal indicacién de
anticoagulacion®®. Afios después, otro estudio en la
misma instituciéon con 257 pacientes report6 una tasa
de utilizacion de warfarina del 71% con un TRT del
53.5% para un International Normatized Ratio (INR)
entre 2y 3. En este estudio se encontraron como prin-
cipales causas de anticoagulacion la TEV y la FAC. En
2020, un estudio con 306 participantes revel6 una alta
prevalencia de FA no valvular como principal indicacion
de anticoagulacion, seguida de la presencia de reem-
plazo valvular mecanico. La predominancia de AVK
frente a otros anticoagulantes fue otro hallazgo rele-
vante®!. Afios después otro estudio nacional reportd
una mayor prevalencia del uso de ACOD (rivaroxaban)
en 146 pacientes con diagnéstico de FA no
valvular®,

El estudio mas grande hasta la fecha en Colombia
se realizd en el afio 2021, incluyendo 502 pacientes del
HUFSFB y del Hospital Universitario San Vicente Fun-
dacién de Medellin (HUSVF). Este estudio reveld dife-
rencias relevantes entre ambas instituciones. La
principal indicacion de anticoagulacion en el HUSVF
fue la FA (46.5%), mientras que en el HUFSFB fue la
TEV (69.7%). El 100% de los pacientes del HUSVF
fueron tratados con warfarina, en contraste con el 23%
en el HUFSFB. Por ultimo, el TRT fue del 69% en el
HUFSFB frente a un 55% en el HUSVF3,

La informacion anterior evidencia una notable hete-
rogeneidad en la poblaciéon anticoagulada en Colom-
bia, incluso entre instituciones. Se observan diferencias
en las indicaciones de anticoagulacion, los esquemas
de tratamiento y los resultados clinicos. Destaca un
elevado uso de AVK, incluso en estudios recientes con
indicaciones como la FA y la TEV, en donde segun las
guias actuales se beneficiarian mayormente de
ACOD?%%, Este fendmeno puede estar relacionado
con un menor costo relativo de la warfarina™. Si bien
un estudio demostré que los ACOD son costo-efecti-
vos, la mayoria de ellos exceden los umbrales propues-
tos para la poblacién colombiana®®. Esta tendencia se
relaciona con los andlisis regionales de registros
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internacionales, que indican una iniciacion mas tardia
de ACOD en Latinoamérica®.

A su vez, llaman la atencion TRT relativamente bajos
entre los pacientes tratados con warfarina en los estu-
dios realizados en poblacién colombiana, ademas se
evidencia una alta variabilidad entre instituciones. Esto
puede sugerir diferencias en la gestion clinica, inclu-
yendo variaciones en los protocolos de manejo, la ca-
pacitacion y experiencia del personal médico, el acceso
a servicios de monitoreo del INR, asi como diferencias
sociodemograficas y clinicas de los pacientes. Esto
subraya la necesidad de establecer un registro nacio-
nal a fin de monitorizar y mejorar la gestion de la an-
ticoagulacién en diferentes entornos clinicos del pais.

Ante esto, RECCANT incorpora variables sociode-
mograficas como el area de residencia (urbana o rural),
el régimen de salud, el estrato socioecondmico vy el
nivel educativo de los participantes. Esta aproximacion
permite evaluar el impacto de estos determinantes so-
ciales de la salud en el manejo y prondstico de los
pacientes. Otros registros nacionales han evaluado
esta relacion en otras enfermedades de importancia en
salud publica, como la insuficiencia cardiaca®.

La evidencia cientifica disponible sobre la poblacién
anticoagulada en Colombia sigue siendo limitada, ya
que proviene de estudios aislados realizados en un
reducido numero de instituciones. Esta fragmentacion
dificulta la identificacién de patrones y dinamicas entre
las clinicas de anticoagulacion a nivel nacional, lo que
impide la implementacién de estrategias estandariza-
das para mejorar la calidad de la atencion. RECCANT
se posiciona como el primer registro nacional de pacien-
tes anticoagulados, disefiado para obtener datos robus-
tos y representativos de la poblacion colombiana,
facilitando una mejor caracterizacion y optimizacion de
sus resultados en salud. Ademas, su implementacion
permitird posibles comparaciones con estudios interna-
cionales, lo que fortalecerd la evidencia cientifica y pro-
porcionard un contexto mas amplio para los hallazgos.

En relacion con el uso de agentes reversores, existen
grandes estudios y registros a nivel mundial que han
permitido la caracterizaciéon de poblacion con requeri-
miento de diversos agentes reversores. El estudio
RE-VERSE AD, una cohorte prospectiva que incluyd
90 pacientes determind la seguridad y efectividad del
idarucizumab en pacientes con sangrado grave. Para
este estudio Colombia contribuyd al reclutamiento,
aunque no se dispone del dato especifico del nimero
de pacientes aportados por pais®’. El registro multicén-
trico START-Event, con un total de 117 pacientes con
ACOD, proporcion6 datos sobre el uso de

idarucizumab y concentrado de complejo de protrom-
bina (CCP) en pacientes con sangrado mayor®. Final-
mente, el registro RADOA, multicéntrico y prospectivo,
incluyd 78 pacientes en tratamiento con ACOD y AVK,
evaluando la eficacia y seguridad de agentes como
idarucizumab y CCP®°.

Diversos registros en otros paises han realizado des-
cripciones en sus poblaciones. El registro SOAR, rea-
lizado en 31 hospitales de EE.UU., aportd datos de
1,513 sujetos. Los anticoagulantes relacionados con
sangrados fueron warfarina (37.3%), dabigatran (13.3%)
e inhibidores de factor Xa (49.4%) y el 60% de estos
pacientes fueron tratados con reposicién de factores o
agentes de reversion especificos. Estos pacientes tu-
vieron una estancia hospitalaria mas prolongada. Los
resultados reflejaron que el tipo de presentacion en
estos pacientes es variado y que el abordaje agudo del
sangrado no esta estandarizado“’. En Francia, el re-
gistro GIHP-NACO evidencid una baja tasa de sangra-
do excesivo en pacientes sometidos a procedimientos
invasivos urgentes bajo manejo con ACOD. El uso de
agentes hemostasicos fue necesario en el 16% de 418
pacientes*.

En Latinoamérica la evidencia sobre agentes rever-
sores es mucho mas escasa. A la fecha destacamos
uno de los primeros reportes del uso de idarucizumab
en un paciente anticoagulado con dabigatran que pre-
senté un hematoma subdural expansivo secundario a
lesion traumatica y que requirié procedimiento quirdr-
gico de urgencia*>. En Colombia, a pesar de tasas de
sangrado del 2.9 y 11% en muestras de pacientes
tratados con rivaroxaban y warfarina respectivamente,
la informacion es igualmente muy limitada®®. Destaca-
mos a nivel nacional un reporte de un caso del afio
2011 de un paciente anticoagulado con warfarina y
HBPM que presentd hemorragia gastrointestinal y fue
revertido adecuadamente con vitamina K**.

La informacion a nivel mundial sobre el uso de agen-
tes reversores es extensa, permitiendo caracterizar la
poblacién de diferentes paises y conocer datos como
las caracteristicas sociodemograficas y clinicas, la
principal indicacion de reversion, los principales sitios
de sangrado y la efectividad y seguridad de diversos
agentes reversores. No obstante, en Latinoamérica, y
especificamente en Colombia, no se cuenta con datos
regionales y la mayoria de los resultados provienen del
aporte de un numero pequefo de pacientes a estudios
internacionales o reportes de caso. Esto supone una
situacion por mejorar a nivel nacional y continental.

En nuestro pais, la poca estandarizacion de pruebas
hemostasicas dificulta un abordaje eficaz en casos de
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sangrados graves. Adicionalmente, la limitada disponi-
bilidad de agentes reversores puede dificultar aun mas
esta situacion. RECCANT-AR es el primer registro mul-
ticéntrico nacional sobre el uso de agentes reversores
en poblacion anticoagulada. Estos datos permitiran ob-
tener informacion sobre la disponibilidad de agentes
reversores y la caracterizacion de estos pacientes. La
comparacion entre nuestros hallazgos y los de otros
reportes regionales o intercontinentales logrard una
mejor caracterizacion de esta poblacién a nivel mundial,
contribuyendo a la estandarizacién del abordaje y tra-
tamiento en estos escenarios a nivel nacional.

Teniendo en cuenta la relevancia de la informacion
previamente presentada, RECCANT y RECCANT-AR
se establecen como los primeros proyectos nacionales
y multicéntricos enfocados a describir las caracteristi-
cas sociodemograficas y clinicas de los pacientes an-
ticoagulados y aquellos que requieren agentes
reversores, a fin de abordar esta importante brecha de
conocimiento en nuestro pais.

Fortalezas y limitaciones

RECCANT y RECCANT-AR presentan fortalezas me-
todoldgicas que respaldan su impacto en la evidencia
cientifica actual. Su disefio multicéntrico permite una
mayor generalizacion de los resultados al incluir una
muestra mas diversa y representativa de la poblacion.
Esto aumenta la robustez de los datos y la validez ex-
terna del estudio. El uso de plataformas estandariza-
das como REDCap para la recoleccion de datos
optimiza la gestion, seguimiento y seguridad de la in-
formacion, facilitando la replicabilidad de los
estudios.

Ambos registros proporcionan una vision integral de
los pacientes anticoagulados y aquellos que requieren
terapia reversora en Colombia. La recopilacion detalla-
da de informacion sociodemografica, clinica y terapéu-
tica permite una caracterizacion multidimensional de
los pacientes, lo que enriquece el entendimiento de sus
perfiles y facilita la identificacion de patrones y factores
de riesgo, cruciales para el desarrollo de estrategias
de manejo efectivas. Ademas, la implementacion de
estos registros establece un fundamento sdlido para
futuras investigaciones en poblaciones mas amplias a
nivel regional e internacional, obteniendo resultados
mas generalizables y relevantes.

El disefio de ambos registros presenta limitaciones
propias de este tipo de estudios. La potencial pérdida
de pacientes durante el seguimiento en RECCANT
puede afectar la validez de los resultados al introducir

sesgos. No obstante, es algo inevitable en registros
prospectivos. Asimismo, la falta de seguimiento ambu-
latorio en RECCANT-AR impide realizar una evaluacion
de la evolucion a largo plazo de los pacientes que
requieren agentes reversores, limitando la compren-
sion completa de la eficacia de estas intervenciones a
largo plazo. Ademas, la dependencia en la calidad de
los registros médicos existentes puede afectar la inte-
gridad de los datos debido a variaciones en la comple-
titud y precision de estos registros.

Considerando las fortalezas y limitaciones descritas,
RECCANT y RECCANT-AR buscan fortalecer signifi-
cativamente la evidencia cientifica nacional y regional.
Su implementacion no solo enriquece la comprension
de los perfiles de los pacientes anticoagulados y aque-
llos que requieren terapia reversora en Colombia, sino
que también establece una base sélida para futuras
investigaciones colaborativas a mayor escala, facili-
tando la obtencion de resultados mas extrapolables y
relevantes.

Conclusiones

La terapia anticoagulante es crucial en el manejo de
diversas condiciones clinicas, a su vez el uso de agen-
tes reversores es primordial en casos de sangrado
0 procedimientos urgentes para revertir el efecto
anticoagulante.

En Colombia, la evidencia cientifica respecto a estas
poblaciones es limitada, lo que crea una brecha signi-
ficativa en el conocimiento sobre la practica y los
resultados de la anticoagulacién y el uso de agentes
reversores en el pais. Los registros RECCANT y REC-
CANT-AR tienen como objetivo llenar esta brecha de
conocimiento proporcionando datos representativos
sobre estas poblaciones.

La implementacion de estos registros permitird una
mejor caracterizacion de estas poblaciones la identi-
ficacion de patrones nacionales y el desarrollo de
estrategias estandarizadas para mejorar la calidad de
atencion y los resultados clinicos en Colombia.
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lizado experimentos en seres humanos ni en animales.
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sonales de pacientes ni requiere aprobacion ética. No
se aplican las guias SAGER.
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Los autores declaran que no utilizaron ningun tipo de
inteligencia artificial generativa para la redaccion de
este manuscrito.
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