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Resumen:

El tratamiento con anticoagulantes orales, concretamente, con farmacos
antagonistas de la vitamina K (AVK), se remonta a mas de 60 afios, donde se comenzaron
a prescribir para la prevencion y el tratamiento de la enfermedad tromboembdlica y
actualmente sigue siendo la mejor alternativa terapéutica. Sin embargo, mantener un nivel
de anticoagulacion dentro del rango establecido es una tarea dificil, debido a que existen
una serie de factores que pueden producir alteraciones en el efecto del farmaco, tales como
interacciones farmacoldgicas o alimenticias. El tratamiento anticoagulante es monitorizado
utilizando el tiempo de protrombina, a través de una féormula de estandarizacion llamada
indice Internacional Ajustado (INR). Un nivel de INR dentro de rango terapéutico es
esencial para que el tratamiento anticoagulante oral sea efectivo, debido a que uno
inadecuado puede ocasionar complicaciones tromboembdlicas y hemorragicas. Con este
proyecto se pretenden analizar los factores que influyen en la descompensacion de los
niveles de INR de los pacientes en tratamiento con anticoagulantes orales del Centro de
Salud de Santa Cruz de la Palma, para asi poder proponer estrategias de educacion para
la salud dirigidas y especificas. Se llevarAd a cabo un estudio descriptivo transversal
correlacional, en una muestra de 180 pacientes, de una poblaciéon de 336 pacientes con
anticoagulacion oral que acuden al Centro de Salud de Santa Cruz de la Palma a realizarse

los controles.

Palabras clave: Tratamiento anticoagulante oral, INR (indice Internacional Ajustado)

alimentacion, farmacos y descompensacion.



Abstract:

The treatment with oral anticoagulants, specifically, with vitamin K antagonist drug,
dates back more tan 60 years, where they began to be prescribed for the prevention and
treatment of thromboembolic disease and is still the best therapeutic alternative. However,
maintaining a level of anticoagulation within the established range is a dificult task because
there are a number of factors that can produce alterations in the drug’'s effect, such as
pharmacological or nutritional interactions. The anticoagulant treatment is monitored using
the prothrombin time, through a standardization formula called the International Normalized
Ratio (INR). An INR level within therapeutic range is essential for effective oral
anticoagulant therapy, because an inadequate level may lead to thromboembolic and
hemorrhagic complications. This project aims to analyse the factors that influence the
descompensation of INR levels of patients treated with oral anticoagulants in Santa Cruz
de la Palma, in order to be able to propose directed ans specific health education strategies.
A cross-sectional descriptive correlational study will be carried out on sample of 180
patients from a population of 336 patients with oral anticoagulation who come to the Santa
Cruz de la Palma Health CareCenter to perform the controls.

Key words: Oral anticoagulant tratment, International Normalized Ratio (INR), food habits,

drugs, decompensation.
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1. INTRODUCCION

Las enfermedades cardiovasculares (ECV) son las que causan mas defunciones en
todo el mundo segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). En 2012 murieron
aproximadamente 17.5 millones de personas por dicha causa, lo cual se corresponderia a
un 31% de los fallecimientos totales registrados. A su vez, 7.4 millones se corresponden a

la cardiopatia coronaria y 6.7 millones a Accidentes cerebrovasculares (ACV). @

Debido a una elevada tasa de prevalencia (el 8.5% en pacientes mayores de 65
afios), mortalidad, morbilidad y por ser una de las principales causa de ingresos
hospitalarios, la fibrilacién auricular (FA) es considerada un problema de salud importante
en todo el mundo. Es mas, dicha prevalencia irA en aumento debido a que la poblacion

anciana seguira en crecimiento. @

Entre el afio 2000 y 2015, la esperanza de vida aument6 en 5 afios, ubicandose
desde los afios 60, en el aumento mas rapido registrado. En Espafia, se cuenta con una
de las mayores esperanzas de vidas para las mujeres, se calcula que en 2012 dicha

esperanza de vida se situ6 en 85.1 afios de media. ®-®

En la actualidad, el tratamiento con anticoagulantes orales se prescribe tanto en la
prevencion primaria, para intervenir antes de padecer una enfermedad concreta y retrasar
la aparicibn de la misma o en prevencidon secundaria, para tratar una enfermedad
previamente diagnosticada. Entre los anticoagulantes orales, cabe destacar aquellos que
son antagonistas de la vitamina K (AVK), cuyo control se realiza utilizando el tiempo de
protrombina por medio de una férmula estandar denominada indice Internacional Ajustado
(INR por sus siglas en inglés International Normalized Ratio). El propésito de dicho

tratamiento se centra en disminuir o eliminar los eventos cardioembdlicos. ®

Se prescribe en funcién del tipo de sustrato trombogénico y del riesgo de sufrir un
episodio tromboembdlico. Esta indicado especificamente en situaciones en las que se ha
sufrido o se esta en riesgo de sufrir un episodio tromboembolitico y en la profilaxis o en el
tratamiento del tromboembolismo venoso (englobando el embolismo pulmonar). También
en complicaciones tromboembdlicas asociadas con la fibrilacion auricular (FA), en
reemplazos de valvulas cardiacas, para el tratamiento postinfarto de miocardio y reduccion
de riesgo de muerte del mismo. ® Ademas puede ser requerido en pacientes que van a ser
sometidos a una cirugia complicada o aquellos que necesiten una inmovilizacion

prolongada.



De todos los pacientes con tratamiento de anticoagulacion oral, mas del 70%
estardn anticoagulados toda su vida, debido a que poseen un riesgo continuo para sucesos
tromboembolicos. ©

Se ha justificado que una anticoagulaciébn con antagonistas de la vitamina K,
disminuye la aparicién de eventos tromboembdlicos en un 64% y la mortalidad en un 26%.
Un tratamiento con anticoagulantes orales es efectivo cuando se conserva un nivel de INR
estable dentro del rango terapéutico establecido. Dichos anticoagulantes, tienen un
estrecho margen terapéutico, el cual unido a una gran variedad de factores hereditarios y
ambientales, como por ejemplo, la dieta, los farmacos u otras patologias, se pueden

desarrollar complicaciones secundarias tromboembodlicas y hemorragicas. @

Es mas, en el mejor de los casos, en centros donde se han tomado las maximas
precauciones, se ha conseguido que se establezcan dentro del rango terapéutico, dos
tercios de todos los pacientes en tratamiento con anticoagulantes orales. Por tanto, debido
a que es complejo mantener un nivel de anticoagulacion estable, es de vital importancia
poder determinar aquellos factores que prevalecen y desencadenan la alteracién de los
niveles de INR. ©

En Espafia, hasta hace unos afios el control y seguimiento de pacientes en
tratamiento con anticoagulantes orales, se ejecutaba Unicamente en los hospitales. No
obstante, debido al aumento en la variabilidad de las indicaciones y tras una mejora en la
capacitacion y evolucion de la atencién primaria, junto a la necesidad de mejorar la
accesibilidad de los pacientes, se argumenta el cambio en el seguimiento de los pacientes
anticoagulados. Actualmente, en numerosos Centros de Salud, se lleva un seguimiento

mixto, en coordinacién con un Hospital de referencia. @9

La consulta para el control y seguimiento del tratamiento anticoagulante esta
enfocada de forma organizada y total para el cuidado de los pacientes anticoagulados. En
dicha consulta, se deben ofrecer instrucciones acerca del tratamiento y seguimiento de la
enfermedad, es més, se debe dar informacion para llevar a cabo un buen manejo de los
anticoagulantes y los estados de hipercoagulabilidad. Ya que se considera que, para que
un paciente tenga una buena evolucion y control de la terapia con anticoagulantes orales,
es muy importante proporcionar una educacion exhaustiva e individualizada del paciente,

y si fuera preciso, de su familia.



2. MARCO TEORICO

En Espafia existen entre 800.000 y 1.000.000 pacientes anticoagulados, lo que
corresponde a un 1.2% de la poblaciéon. Encontramos que la patologia mas habitual por la
gue se prescribe este tratamiento, es la fibrilacion auricular (FA) y aproximadamente el 90%
de los pacientes toma Acenocumarol (Sintrom ®), frente a un 7% que toma Warfarina
(Aldocumar ®). 2

Hace més de 60 afios que se comenzaron a prescribir los anticoagulantes orales,
pero es en la ultima década en la que por una serie de hechos se ha llegado a la situacion
actual, en la que se lleva un mejor control de los pacientes anticoagulados, lo que trae
consigo una disminucién en la incidencia de hemorragias graves. Se ha podido llevar a
cabo un adecuado seguimiento ambulatorio de profilaxis y tratamiento de enfermedades

como el tromboembolismo venoso, el cual solo tenia un abordaje hospitalario.

En primer lugar, tras afiadirse nuevas indicaciones como la Fibrilacién Auricular
(FA) sin valvulopatia, se ha aumentado el nimero de pacientes ancianos que precisan un
anticoagulante oral. Por otro lado, se ha mejorado el manejo del control analitico con la
estandarizacion de aparatos que determinan el INR (indice Internacional Ajustado) en
sangre capilar. Incluso, se han instaurado programas informaticos en las consultas para
llevar un mejor seguimiento del paciente y control de los niveles de INR y para que el
médico encargado pueda ajustar las dosis del farmaco en funcién de dichos niveles.
Ademas, se han usado Heparinas de bajo peso molecular (HBPM), en lugar de la habitual
heparina no fraccionada (HNF) para la prevencion primaria domiciliaria y tratamiento del

tromboembolismo venoso. 13

Dentro de nuestra zona bésica de salud de Santa Cruz de la Palma, en el Centro
de salud de Santa Cruz de la Palma, se ha establecido desde el afio 2013 el control y
seguimiento del tratamiento de anticoagulacion oral, el cual depende del servicio de
Hematologia del Hospital General de La Palma. Dicho control se registra a través de un
sistema informatico (TAONET ®), el cual se usa para llevar a cabo una gestién completa
centralizada del tratamiento con anticoagulantes orales, favoreciendo el trabajo en red y
colaboracion entre el centro de salud y el hospital. Con dicho sistema se realiza un control
y seguimiento de los pacientes anticoagulados, proporcionando el acceso a los controles

periddicos y a los resultados analiticos.

Los pacientes acuden con su hoja de dosificacién para el control terapéutico de

anticoagulacion oral (ANEXO 1) del farmaco prescrito al Centro de Salud y se escanea el



codigo con el medidor CoaguChek ® para realizar la prueba del nivel de INR. El nivel de

INR se transfiere al sistema informatico tras la recogida de la muestra.

Por medio del sistema, se identifica al paciente y cada resultado de INR es enviado
al servicio de hematologia para que se valide y se prescriba una nueva hoja de dosificacion.
Dicha hoja se imprime y se entrega al paciente por lo que tendra la dosis diaria del farmaco
y la fecha del siguiente control dependiendo de si se esta dentro del rango terapéutico

establecido o no.
En la hoja de dosificacion se incluyen los siguientes datos:

- Numero de Historia Clinica del paciente (NHC).

- Fecha de nacimiento.

- Edad.

- Cddigo de Identificacion Personal (CIP).

- Domicilio.

- Teléfono.

- Rango terapéutico preestablecido en funcién de la patologia.

- Fecha de inicio del tratamiento con anticoagulantes.

- Farmaco prescrito.

- Diagnostico.

- Fecha del control, nivel de INR, dosis (mg/semana) y farmaco de los dltimos 5
controles previos.

- Calendario con la dosis diaria de forma visual con el disefio de una pastilla, y escrito
(como por ejemplo: toma: 3/4). En el caso de precisar heparina de bajo peso
molecular se indica con el dibujo de una jeringa el dia en el que se debe administrar.

- Nombre del médico responsable de la dosificacion.

- Nombre del enfermero responsable de la prueba realizada.

- Fecha, hora y centro del préximo control y un teléfono de consulta.

- Observaciones en las que se indicara algun aspecto relevante (como por ejemplo

la administracion extra de heparinas de bajo peso molecular)

El hecho de poder realizar dichos controles en el Centro de Salud, podria evitar
realizar desplazamientos hasta el hospital a una gran poblacién. El enfermero o enfermera
es el responsable de realizar el seguimiento de los niveles de INR en el Centro de Salud,
recordando aspectos importantes como por ejemplo sobre la alimentacion, las posibles

interacciones con farmacos y cOmo actuar en caso de presentar heridas, llevando a cabo



un seguimiento de los pacientes anticoagulados e intentando que se encuentren dentro del

rango terapéutico indicado, para asi poder evitar complicaciones afiadidas.

La iniciacién con anticoagulantes orales se lleva a cabo en el Hospital, en el servicio
de hematologia, en dicha iniciaciébn se explica y se ofrece al paciente una serie de
indicaciones recogidas en un documento (ANEXO I1). En dicho documento se incluye: el
objetivo del tratamiento, caracteristicas, recomendaciones generales, complicaciones,
alimentacién, anticonceptivos y embarazo, extracciones dentarias y otros procedimientos
odontolégicos, profilaxis de la endocarditis bacteriana, farmacos que interfieren con el

tratamiento y los que no interfieren de forma importante.

2.1 Coagulacion

Se conoce como el proceso de la hemostasia al mecanismo de defensa por el cual
se protege al organismo de pérdidas sanguineas excesivas que se producen tras una
lesién vascular. En la década de 1960, la hemostasia se explicaba en funcién de dos vias
de activacion, la via intrinseca y extrinseca. En dicha explicacién no se incluyd la
intervencion de plaquetas, ni de otras superficies celulares, las cuales tienen una funcién
importante en el proceso de coagulacion llegando al punto de que sin plaquetas no es
posible la hemostasia. No obstante, dicha representacion se sigue utilizando para explicar
algunas de las pruebas de laboratorio usadas para monitorizar la hemostasia como el
tiempo de protrombina (TP) para la via extrinseca y el tiempo de tromboplastina parcial

activado (TTPA) para la intrinseca.
Actualmente, la coagulacién se origina mediante la interrelacion de tres fases:

» Fase de iniciacion: ocurre a nivel de células productoras de factor tisular, se lleva
a cabo la produccion de los factores de la coagulacion (Xa, 1Xa) y pequefas
cantidades de trombina.

» Fase de amplificacién: se produce la actuacién de plaquetas activadas por la
trombina producida y se origina la acumulacién de factores y cofactores en la
superficie, lo que permite su ensamblaje para que se lleven a cabo las reacciones
enzimaticas.

» Fase de propagacion: se generan grandes cantidades de trombina mediante la
combinacién de proteasas con los cofactores en la superficie plaquetar, o que
ayuda a la formacion de fibrina y su posterior polimerizacion para crear un coagulo

estable.



Para conservar la hemostasia debe estar regulado el sistema de la coagulacion y
se lleva a cabo por la accion de sistemas anticoagulantes naturales. Dichos sistemas estan
ubicados a nivel del endotelio vascular entre los que cabe destacar: el inhibidor de la via
del factor tisular (TFPI), la antitrombina y el sistema de la proteina C. Por lo que, un déficit
congénito o adquirido de dichos sistemas anticoagulantes, ayuda al desarrollo de
trombosis, lo cual impidediria una circulacion sanguinea normal. ¢4

2.2 indice Internacional Ajustado (INR)

La unidad de medida que se usa para llevar a cabo una valoracién de los pacientes
sometidos a tratamientos con anticoagulantes orales es el indice Internacional Ajustado
(International Normalized Ratio, INR por sus siglas en inglés). Dicha unidad de medida se
elabor6 por la importancia de estandarizar los diferentes tipos de tromboplastinas
independientemente de su origen, por las cuales dependen las cifras del estado de
coagulacioén ideal que busca el médico.

Hay que tener en cuenta de que la protrombina es una proteina plasmatica la cual
forma parte de la cascada de la coagulacion y es originada en el higado. El tiempo de
protrombina (TP) mide los segundos que tarda en formarse un coagulo, evaluando la

funcion de la via extrinseca y comun de la coagulacion (factores VII, V, X, 11, 'y XIlI). @9

Dependiendo del sistema de andlisis utilizado, los resultados (en segundos) del
tiempo de protrombina pueden variar, porque existen diferencias entre los diferentes lotes
del factor tisular reactivo. Cada fabricante determina un valor para el indice internacional
de sensibilidad (ISI) al factor tisular que elabora, dicho valor se encuentra normalmente
entre 1.0y 2.0.

La formula que determina el valor del INR seria: el cociente entre el tiempo de
protrombina (TP) del paciente entre una normal (control) de la muestra, elevado a la

potencia del valor ISI establecido. @V

INR= (Prueba TP)|S|

TP normal
Un INR por encima o menor de los niveles preestablecidos segun una prescripcion,
puede llevar a que se desarrollen una serie de efectos, como puede ser un aumento del

riesgo de episodios tromboembdlicos o complicaciones hemorragicas respectivamente. ©



Un paciente con un nivel de INR<2 se encuentra subanticoagulado, por lo que no
se cuenta con el efecto preventivo para accidentes cerebrovasculares. Por el contrario, un
paciente esta sobreanticoagulado cuando presenta un INR<3.5 por lo que se encuentra

incrementado el riesgo de hemorragias. ¢V

2.3 Técnica de recogida de muestra.

Los medidores CoaguChek® son utilizados en Espafia y se consideran un modelo
de referencia en precision en todo el mundo, para determinar los resultados de TP/INR con
exactitud de una forma répida y sencilla, por lo que se permite que los controles de los
pacientes anticoagulados se realicen de una forma rapida. No seria necesario obtener

muestras venosas, seria suficiente con una gota de sangre capilar. 6)

Para realizar la técnica primero se debe preparar la zona de incision. Es
recomendado lavarse las manos con jabén y agua caliente, secandoselas posteriormente.
El medidor ha de estar sobre una superficie planay libre de vibraciones o también se puede
mantener con la mano en posicioén horizontal. Se introducira la tira reactiva y se deberia
verificar el estado de carga del aparato, asi como la fecha y hora correcta. Tras el
calentamiento de la tira reactiva, aparecera en la pantalla el simbolo de una gota
parpadeando y se iniciard una cuenta atras de 180 segundos, lo cual indica que el aparato

esta listo para la medicién y espera la gota de sangre.

Hay que realizar una puncion con una lanceta en el dedo, se recomienda realizarla
en los laterales de la yema del dedo. Se masajea el dedo pinchado hasta que se forme una
gota de sangre abundante. No se debe presionar ni apretar el dedo con fuerza.
Posteriormente, se recoge la gota de sangre en la tira reactiva, aplicandola directamente
desde el dedo a la zona de aplicacion transparente semicircular. Se debe aplicar la gota de
sangre en menos de 15 segundos después de la puncién, debido a que se pueden obtener
resultados alterados pasados esos segundos, porque ya se habria iniciado el proceso de

coagulacion. 47

2.4 Posibles interacciones de los antagonistas de la vitamina K

Los antagonistas de la vitamina K tienen un limitado margen terapéutico y si estos

se unen a la aparicion de factores ambientales como nuevos farmacos, variaciones en la



dieta, ejercicio o el alcohol y factores genéticos, pueden aparecer complicaciones
tromboembolicas y hemorragicas graves. Por esto, se requieren los controles analiticos del
INR, los cuales se pueden llevar a cabo en los servicios de hematologia de los hospitales,
o desde atencion primaria (AP) en conexion con el servicio anterior. Ademas se ha afiadido
el autocontrol en algunos pacientes con determinadas caracteristicas, gracias a la aparicién

de coagulémetros portatiles. ®

La vitamina K reducida actia como coenzima en la activacion de los factores de
coagulacion 1, VII, IX, X. ElI acenocumarol, al tratarse de un dicumarol, presenta una
estructura quimica semejante a la vitamina K, por lo que esta vitamina inhibe su accion
coenzimatica de forma competitiva y reversible. La primordial fuente dietética de dicha
vitamina, son las hortalizas de hoja verde, leguminosas y productos de origen animal.
Debido a que el tratamiento con anticoagulantes orales es continuo, su efecto se puede

ver incrementado o disminuido por interacciones dietéticas o por otros farmacos. 9

2.4.1 Interacciones dietéticas

Un paciente con un tratamiento anticoagulante oral deberia llevar una dieta variada
y equilibrada. No hay restricciones radicales de algun tipo de alimento, aunque es
importante evitar en la dieta abundantes alimentos ricos en vitamina K, debido a que éstos

pueden interaccionar con la medicacion y alterar el resultado esperado.

Ademas, la ingesta de diversas plantas medicinales puede alterar el resultado
esperado de la terapia anticoagulante. Como por ejemplo: el hipérico, gingko biloba,
suplementos nutricionales y hierbas que pueden inhibir la agregacion plaquetaria
(preparados con ajo, jengibre, ginseng o regaliz, ya que podrian incrementar el riego de

sangrado) y alimentos que puedan dafiar la mucosa gastrointestinal como la papaya.

En la siguiente tabla se relacionan los alimentos en funcion de las fuentes de
vitamina K que contengan, se pueden observar aquellos alimentos que tienen un muy alto

nivel de Vitamina K, alto, medio y bajo.

Tabla 1: Fuentes alimenticias de vitamina K y nivel de contenido.*



Col cruda, espinacas Brécol crudo, col Higado de pollo- Trigo integral,
crudas, semillas cruda, cerdo, salvado de trigo zanahoria  cruda,
madura secas espinacas crudo, guisantes judia verde cruda,
(lentejas, judias), congeladas, Secos, brécol fresas, aceite de

aceite de girasol y lechuga iceberg, congelado, aceite de coco, palma, maiz,

coliflor cruda. higado de vaca, oliva, huevo entero, girasol, setas
té verde, semillas maduras crudas, maiz dulce
guisantes germinadas (lentejas, crudo, pepino,
verdes y judias), tomate verde leche de vaca,
aguacate. crudo. melocotén en lata y

manzana sin pelar.

*Fuente: Gadea Vicente, P., Lopez Diaz-Ufano, M.L., Matilla Alvarez, C., Or6s Espinosa,
V., Suérez Gonzalez F. (2007). 9

2.4.2 Interacciones farmacoldgicas

Existen una serie de farmacos que afectan a la correcta accion de los ACO, esto es
debido a que actuan interaccionando el metabolismo o la captacion de la vitamina K o del
propio anticoagulante. Pueden alterar la sintesis, funcién o depuracién de cualquier factor
o célula que se encuentre comprendida en la hemostasia o en la fibrindlisis y la integridad

de cualquier superficie epitelial. ¢

A continuacion, se pueden ver clasificados los farmacos que son potenciadores, es
decir, que al interaccionar con el anticoagulante aumentan su nivel de anticoagulacion y

aquellos gue acttan inhibiendo dicho nivel (Tabla 2). ¢?

Tabla 2: Interaccion de otros farmacos en el tratamiento de anticoagulacion via oral.*



Analgésicos anti-inflamatorios: AINES, acido Barbituricos.

acetilsalicilico (a dosis altas), salicilatos, Antiepilépticos: fenobarbital,
paracetamol (uso crénico), naproxeno, ibuprofeno, carbamacepina, fenitoina.
diclofenaco, celecoxib. Antibidticos: rifampicina,
Antiagregantes  plaquetarios: dipiridamol, penicilina.

ticlopidina, clopidogrel. Antineoplasicos:
Antimicrobianos y antiparasitarios: aminoglutetimida.

cefalosporinas de 22 Y 32 generacion, macrolidos, Antiulcerosos: sucralfato.

quinolonas, metronizadol, clotrimazol y Hipolipemiantes: colestiramina.
sulfamidas.
Antifangicos: fluconazol, ketoconazol,

itraconazol, miconazol.

Antiarritmicos: amiodarona, propafenona.
Hipolipemiantes: bezafibrato, fenofibrato,
estatinas.

Hormonas tiroideas.

Antigotosos: alopurinol, colchicina.
Anticonceptivos orales.

Hipoglucemiantes orales: glibenclamida.

*Fuente: Mancera Madrigal, C.S., Lépez Pefia, A., Parra Basurto, A., Cortés Villareal, G.
(2008). @2

2.5 Nuevos anticoagulantes orales directos.

En los ultimos afos, se han desarrollado una serie de nuevos medicamentos
anticoagulantes orales directos (DOACs), conocidos como anticoagulantes orales no
dependientes de la vitamina K (NOACS). Se trata de una nueva gama de anticoagulantes
gue inhiben de forma totalmente especifica a un solo factor del sistema de coagulacion, ya

sea el factor X activado o la trombina. 3

Como son: el inhibidor directo de la trombina (dabigatran etexilato) y los inhibidores
directos del factor X activado (rivaroxaban y apixabén), los cuales aportan una serie de

beneficios y disminuyen riesgos. ¢4
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El uso de dichos farmacos ha sido indicado para la profilaxis antitrombética en
cirugia de reemplazo de rodilla y cadera, para la enfermedad tromboembdlica venosa y
para la prevencion de cardioembolia en la FA. Tienen una serie de beneficios en
comparacion con los clasicos anticoagulantes orales debido a que tiene una gran
disponibilidad terapéutica, el farmaco alcanza su diana terapéutica de forma aceptable por
via oral, su resultado anticoagulante es bastante eficaz, su accion no es modificable con la
dieta que ingiere el paciente e interacciona menos con otros farmacos en comparacion con

los anticoagulantes clasicos (antagonistas de la vitamina K).

En la siguiente tabla se pueden observar las caracteristicas distintivas entre los
clasicos anticoagulantes orales antagonistas de la vitamina K y los nuevos anticoagulantes

orales.

Tabla 3: Diferencias entre los clasicos anticoagulantes orales (antagonistas de la vitamina

K) y los nuevos directos*

Agentes sintéticos producidos 1995-

Cumarina: agente natural descubierto en
1930.

Afecta a factores e inhibidores de la
coagulacion.

Efecto indirecto en la hemostasia.

Seguimiento analitico con TP e INR.

Antidoto: vitamina K y plasma fresco
congelado (PFC).

Estrecha ventana terapéutica.

El efecto anticoagulante es impredecible.
Puede usarse en pacientes con
insuficiencia renal.

Adecuada accesibilidad para todos los
pacientes.

Gran experiencia de décadas de uso.
Manejo artesanal con gran consumo de

infraestructura en Salud.

*Fuente: Ceresetto, J.M. (2016). ©?®

2000.

Especificos para un factor (lla o Xa).

Efecto directo y reversible sobre un factor.
No requiere un seguimiento continuo de
la coagulacion.

Antidoto en desarrollo.

Amplia ventana terapéutica.

Dosis fija de anticoagulante.

No puede usarse en pacientes con fallo
renal severo.

Mayor coste econémico.

Poblacion méas acotada y seleccionada.
Efecto predecible que libera recursos y
tiempo.
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2.6 Acenocumarol (SINTROM®)

El Acenocumarol, (comercializado con el nombre de Sintrom®) es un
anticoagulante oral de estructura cumarinica, el cual interviene inhabilitando la accién de
la vitamina K sobre los factores de coagulacion Il, VII, IX y X y también la sintesis de
proteinas C y S, las cuales son las encargadas de intervenir en la retraccion del coagulo
sanguineo. Tiene un efecto antitrombdtico debido a que aumenta el tiempo en el que la

sangre tarda en coagular.

El Acenocumarol, tiene un tiempo méaximo de absorcion de 3-4 horas. El tiempo
exacto para que se lleve a cabo la accion sobre el tiempo de protrombina es de 2 horas y
posee una duracion maxima de 48 horas. Se metaboliza en el higado y es eliminado por

via renal, con una semivida de eliminacion de 8-11 horas.

En Espania, el Acenocumarol se comercializa en comprimidos de 1 mg y 4 mg. Dicha
dosis se ajustara en funcién del INR obtenido y la periodicidad de los controles se llevara
a cabo en funcién de dicho INR. Como pauta orientativa estandar, el INR 6ptimo va en
funcion de la patologia por la cual se comenzd el tratamiento anticoagulante. En el caso de
la fibrilacion auricular, tromboembolismo pulmonar, accidente cerebrovascular, infarto
agudo de miocardio y cardiopatias valvulares, el INR debe estar entre 2-3. Entre 2.5-3.5 en
portadores de protesis valvulares mecanicas y en trombolismos pulmonares en pacientes

con sindrome antifosfolipidico. 8
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3 ANTECEDENTES

En Espafia, numerosos estudios refieren un mal control de la anticoagulacién
cuando existe un tratamiento con antagonistas de la vitamina K. Principalmente debido a
la interaccién con otros tipos de medicamentos, como por una continuada ingesta de
antiinflamatorios no esteroideos o el uso de antiagregantes orales, los cuales interaccionan

con el anticoagulante potenciando su efecto. ¢

En un estudio retrospectivo longitudinal, se ha encontrado una clara relacion entre
la presencia de hemorragias menores en pacientes anticoagulados y el uso de alopurinol
y pantoprazol. Concluyendo que con la administracion de dichos farmacos se multiplica
respectivamente, por 19 y 7 veces, el riesgo de padecer una hemorragia menor. Es mas,
se aumenta el riesgo en un 10% por cada farmaco extra usado por el paciente. Dentro de
los farmacos que interaccionan con los anticoagulantes orales, los que provocan la mayor
parte de las interacciones en dicho estudio son: los antiulcerosos, antidiabéticos orales,

farmacos del aparato locomotor, farmacos cardiovasculares y los hipolipemiantes. ?®

Un articulo con caracter descriptivo transversal publicado en la revista mexicana de
enfermeria cardiolégica, centré el uso de medicamentos como la principal causa que
desarrolla un aumento del INR, siendo los mas comunes los antibiéticos en un 20% y

antiarritmicos en un 17%. @b

En un estudio controlado aleatorizado en el que se incluyeron pacientes
ambulatorios con alteraciones en los niveles de INR, se llega a la conclusién de que una
disminucién en la ingesta de alimentos ricos en vitamina K, es totalmente eficaz para
alcanzar un nivel de INR dentro de rango terapéutico. Recientemente la evidencia clinica
ha hecho hincapié en la interaccién entre la ingesta abundante de vitamina K y los
anticoagulantes orales, debido a que se considera un factor importante que interfiere con
un buen control de la anticoagulacién. En dicho estudio se ha demostrado que con un
control de la alimentacion con cambios en la ingesta de alimentos ricos en vitamina K, se

logran alcanzar mejores niveles de INR. @9

En el estudio realizado por Flores Moya A.L., se lleg6 a la conclusion de que se
producian variaciones en los niveles de INR en los pacientes que habian hecho cambios
en su dieta habitual y habian llevado a cabo una ingesta excesiva de alimentos ricos en
vitamina K. Por otra parte, se centran en que el sexo femenino es el predominante en
presentar alteraciones del INR, de las cuales un 71.2% presentaron un incremento de los
niveles y el 28.8% un descenso. Ademas, otro de los resultados se centra en los pacientes

que presentaron una disminucion de los niveles de INR, un 88.9% olvidaron tomar el
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tratamiento al menos tres dias antes del control. Por lo que se ha situado el incumplimiento
terapéutico como otro factor afiadido al desequilibrio en el control ambulatorio de pacientes
anticoagulados. @V

Se ha demostrado a través de un estudio combinado de cohorte retrospectivo y
prospectivo que mayoritariamente, los pacientes que requieren una terapia con
anticoagulantes orales se sitlan a partir de 70 afios y que en pacientes de mayor edad,
se aumentan las dificultades de mantener unos niveles de INR dentro de los intervalos
preestablecidos. ¥

Otros estudios muestran que un gran porcentaje de pacientes con fibrilacion
auricular no valvular (FANV), aproximadamente el 50%, pueden desarrollar largos periodos
de descompensacion de sus niveles de INR. Lo que supone, que la mitad de dichos
pacientes se encuentran con una alta probabilidad de sufrir fendmenos tromboembdlicos.
Ademas, se ha observado que existen algunos factores asociados de modo independiente
a un mal control de la anticoagulacién, entre los que cabe destacar la presencia de una

insuficiencia renal con una tasa de filtrado glomerular <60ml/min. @7

En el estudio ANFAGAL (anticoagulacion en pacientes con fibrilacion auricular en
el ambito de atencion primaria de Galicia), se han encontrado algunas variables que se
asocian a un mal control del INR, corroborando que la presencia de enfermedad renal y
otros dos factores de riesgo cardiovascular como la diabetes mellitus y la hipertension

arterial influyen en las variaciones de los niveles de INR. G

Un estudio observacional descriptivo llevado a cabo en 2012 en la zona basica de
salud de Tacoronte, en Tenerife, muestra que no se han encontrado datos relevantes entre
sus variables y los resultados de INR obtenidos. Por lo que se deberia indagar en las
causas que llevan a un descontrol en el tratamiento anticoagulante, para poder averiguar
la razon por la cual la mitad de los pacientes no se encuentran en un adecuado rango
terapéutico, descartando si se trata por motivos personales o de educacion sanitaria. En
este articulo se hace referencia a la realizacion de futuras investigaciones cualitativas y por
otro lado, la posibilidad de incluir un enfoque con dos vertientes, una para averiguar la
adherencia terapéutica y el nivel de control y otra para construir una relacion entre el perfil

del paciente anticoagulado con su adherencia terapéutica. ¢

En el estudio de Rose AJ se llego a la conclusion de que hay unos determinados
factores de riesgo que interaccionan con el efecto 6ptimo del anticoagulante oral,
disminuyendo asi el tiempo en el que los pacientes se encuentran dentro de rango

terapéutico. Hay que destacar factores como el sexo femenino, un mayor niumero de
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hospitalizaciones de los pacientes, la toma extra de medicamentos, un abuso de alcohol,

la demencia, el cancer y la enfermedad hepatica cronica. G

4. JUSTIFICACION

El efecto de la anticoagulacién oral, alcanza su nivel 6ptimo cuando el resultado del
INR se encuentra dentro de un intervalo terapéutico (cifra que depende de la patologia de
base). Por ello, es de gran importancia poder determinar aquellos factores que alteran la
eficacia y actuacién de la medicacion anticoagulante. Un valor inferior del INR aumenta el
riesgo de trombosis o tromboembolias y un valor superior al preestablecido aumenta el
riesgo de complicaciones hemorragicas.

Debido a la gravedad de las complicaciones que se pueden desarrollar por dichas
descompensaciones en los niveles de INR, es de especial importancia conocer las causas
para asi poder modificarlas, ya que consideramos que con un buen conocimiento por parte
del paciente, se puede mejorar el control y seguimiento.

Desde el afio 2013 se realizan las pruebas para conocer los niveles de INR en el
Centro de Salud de Santa Cruz de la Palma y debido a la gran afluencia de personas que
acuden a dicho control, se podria averiguar cuales son los factores que influyen en las
descompensaciones en los niveles de INR. Asi, se podria realizar un seguimiento
exhaustivo gracias a la periodicidad de los controles en caso de descompensaciones
frecuentes. Es mas, con el conocimiento de dichos factores y con una buena educacion
sanitaria, explicando al paciente no sélo los factores que influyen, sino las consecuencias
que se podrian tener debido a un mal control de los niveles de INR, se podrian conseguir

mejoras en la calidad y efecto del tratamiento con anticoagulantes orales.

Una buena evolucion de los pacientes con tratamientos anticoagulantes, dependera
del seguimiento del tratamiento y de la educacion continuada ofrecida por los enfermeros.
No obstante, los antagonistas de la vitamina K tienen un estrecho margen
terapéutico por lo que, si se evita la unién de multiples factores externos, como por ejemplo
interacciones con otros farmacos o cambios en la dieta, se podrian evitar complicaciones

tromboembodlicas y hemorragicas.

Con este proyecto, se pretenden conocer aquellos factores mas prevalentes que

alteran los niveles de INR de los pacientes con tratamientos con anticoagulantes orales
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(TAO), del Centro de Salud de Santa Cruz de la Palma, asi como determinar el perfil de
dichos pacientes para poder reducir el nimero de descompensaciones y mejorar asi la

efectividad del tratamiento con anticoagulantes orales.

5. PROBLEMA DE INVESTIGACION

De los factores que influyen generalmente en la descompensaciéon de los niveles
del indice Internacional Ajustado (INR), ¢cuéles son los mas prevalentes en los pacientes

con anticoagulacion oral en Santa Cruz de la Palma?

6. OBJETIVOS

Objetivo general:

e Analizar los factores que influyen en la descompensacion de los niveles de INR de

los pacientes en tratamiento con anticoagulantes orales de SC de la Palma.

Objetivos especificos:

¢ Identificar las causas modificables de aquellos pacientes con INR fuera de rango.
e Determinar la adherencia terapéutica en pacientes con anticoagulantes orales.

e Construir el perfil de los pacientes con descompensaciones frecuentes.
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7. METODOLOGIA

La informacién necesaria para llevar a cabo este proyecto de investigacion, se
recogera por medio de una encuesta de elaboracion propia (ANEXO 3). Se debera valorar
gue nuestro instrumento de medida es el idoneo y elaborar posteriormente el cuestionario
definitivo, el cual sea capaz de medir las variables necesarias para este trabajo de

investigacion.

Primero, se pasara el cuestionario a un grupo de expertos para asi poder detectar
diversos fallos como por ejemplo, si alguna pregunta no enuncia el concepto exacto que
gueremos averiguar, si alguna pregunta induce al error o si hay que descartar alguna

pregunta de nuestra encuesta.

Posteriormente, se realizarAd una prueba piloto con sujetos similares a los que
forman nuestra poblacion diana. Asi se registraran las dudas o dificultades que se hayan
podido desarrollar a la hora de rellenar nuestro cuestionario, para asi poder modificarlas y
hacer que nuestro cuestionario recoja con exactitud la informacion que necesitamos y se
pueda rellenar sin presentar problemas afiadidos. Cuando se obtengan las modificaciones
necesarias, se construira el cuestionario definitivo y se utilizar4 en la realizacion posterior

de la investigacion.

7.1 Tipo de estudio

Estudio descriptivo transversal, correlacional.

7.2 Busqueda Bibliografica:

Para efectuar la busqueda bibliografica se utilizé el buscador de recursos de la
Biblioteca digital de la ULL, el punto Q. Ademas se consultaron diferentes bases de datos
como Redalyc (Red de Revistas Cientificas de América Latina y El Caribe, Espafia y

Portugal) y Google Académico.

Se realiz6 la busqueda tanto en espafiol como en inglés excluyendo los articulos en

otros idiomas.

Se utilizaron como descriptores en espafiol (Decs): Acenocumarol, habitos

alimenticios, indice Internacional Ajustado, vitamina K, interacciones farmacoldgicas,
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terapia anticoagulante oral y descompensacion; Con sus debidos términos en inglés:
Acenocoumarol, International Normalized Ratio, food habits, vitamin K, drug interactions,

oral anticoagulant therapy, decompensation.

Se han descartado aquellos estudios anteriores a 2002 y los que se centran en el
uso de otro anticoagulante oral como por ejemplo la warfarina. Por otro lado se han
eliminado aquellos que investigan sobre el manejo odontélogo en pacientes con
tratamientos anticoagulantes orales y aquellos articulos que investigan sobre los pacientes

anticoagulados que tienen que ser sometidos a procedimientos quirdrgicos.

Con la busqueda mediante los descriptores y la seleccién de los articulos, en la
base de datos de la biblioteca digital de la ULL (punto Q) se han recopilado un total de 4

articulos. En Redalyc 6 trabajos de investigacién y en Google Académico 15.

7.3 Poblacion y muestra

- Poblacion:

Segun el Instituto Nacional de Estadistica, en 2016, la poblacién de la Palma se
cifra en 81.486 personas, de las cuales aproximadamente un 2% se corresponderia con
los pacientes en tratamiento con anticoagulantes orales. En total constan 1.516 pacientes

anticoagulados en toda la isla.

La poblaciéon diana a la que va dirigida este proyecto es a los pacientes con
tratamiento anticoagulante oral en seguimiento y control por el Centro de Salud de Santa
Cruz de La Palma. Un 22% de todos los pacientes con anticoagulacién oral de la Isla, son
controlados por el Centro de Salud de S/C de la Palma, con un total de 336 pacientes a los
gue se les realiza un seguimiento y control periédico. 298 acuden al Centro de Salud para
realizar el control de INR, mientras que 38 pacientes estan incluidos en Atencion

Domiciliaria, por lo que para realizar dichos controles se acudiria a cada domicilio.

- Muestra:

Debido a que nuestra poblacion es finita, es decir, disponemos de los datos exactos
de nuestra poblacion, debemos determinar nuestro tamafio muestral para que nuestros

resultados sean validos y nuestro estudio sea viable.
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A la hora de calcular el tamafio de la muestra, es decir, el nUmero de sujetos que
necesitamos para la investigacion, se fijara el tamafio de la poblacion, un margen de error,

nivel de confianza y la desviacién estandar.

Por lo que, utilizaremos la siguiente formula:

N X g% x 72

"EIN-Dxe?+o2x2z2

Donde:

n = tamafio de la muestra necesaria.

N= tamarfio total de la poblacién. (N=336 pacientes).

o= desviacion estandar de la poblacién. (Usaremos un valor constante ¢=0.5).

Z= valor obtenido mediante la asignacion de un nivel de confianza. (Si utilizamos un nivel

de confianza en relacion al 95% equivale a: Z=1.96).
e= limite aceptable del error muestral. (Asignaremos un 5%, por lo que e¢=0.05).

Tras sustituir nuestros valores en la férmula, hemos obtenido un tamafo de la
muestra de 180 pacientes. De modo que se pasara la encuesta en la consulta de
enfermeria a nuestros pacientes anticoagulados que deseen formar parte de nuestro

estudio, de modo aleatorio hasta completar nuestra muestra necesatria.

Criterios de inclusion:

+ Todo paciente en tratamiento con anticoagulantes, que acude al Centro de Salud
de Santa Cruz de la Palma para realizar el control de los niveles de INR.
+ Aquellos pacientes que acepten formar parte del estudio.

+ Pacientes que tomen Acenocumarol (Sintrom ®) como anticoagulante oral.

Criterio de exclusion:

+ Pacientes que hayan comenzado con el tratamiento hace menos de tres meses.
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7.4 Variables:

7.4.1 Variables sociodemograficas: En esta investigacion se incluiran una serie de datos

para conocer el perfil de la muestra a estudiar.

>
>
>

Edad: variable cuantitativa la cual se enunciara en afios.

Sexo: variable cualitativa dicotomica (Femenino/Masculino).

Nivel de estudios: variable cualitativa politdmica (sin estudios/ estudios primarios/
secundarios/ universitarios/ formacion profesional).

Consumo de alcohol: variable cualitativa politbmica (Si, diariamente/

ocasionalmente/ No).

7.4.2 Variables propias del estudio:

>

Nivel de INR: variable cuantitativa la cual se expresard de forma numérica tras
realizar el control.

Antecedentes/ Problemas de salud: variable cualitativa politobmica: (Diabetes/
Hipertensién Arterial/ Insuficiencia Renal/ Otros /Ninguna).

Duracion del tratamiento de anticoagulacion oral: variable cuantitativa que se
enunciara en afios/meses.

Tipo de anticoagulante: variable cualitativa politbmica (Acenocumarol (Sintrom®)/
Warfarina (Aldocumar®) /Heparina de Bajo Peso Molecular (Hibor/Clexane)).
Numero de medicamentos que toma: variable cuantitativa discreta (<2
medicamentos/ 2-4 medicamentos/ 4-6 medicamentos/ >6 medicamentos).
Patologia por la cual se tiene prescrita la anticoagulacion: variable cualitativa
politbmica: (Fibrilacion auricular no valvular/ Valvulopatia/ Trombosis venosa/
Embolia pulmonar/ Reemplazo valvula cardiaca/ Otra.).

Preparacion de pastillas: variable cualitativa dicotdmica (Yo/ otra persona).

Ingesta de alimentos ricos en Vitamina K mas de 3 veces por semana: variable
cualitativa politémica. (Indicar cual: Vegetales de hoja verde (espinacas, coliflor,
brécoli, col lechuga)/ Higado de vaca / Té verde / Lentejas, judias o guisantes).
Ingesta de plantas medicinales mas de tres veces por semana: variable cualitativa
politobmica (Indicar cudl: hipérico/ suplementos nutricionales/ Preparados con ajo/
Jengibre/ Otra/ No ingiero plantas medicinales).

Toma de medicacion extra: variable cualitativa (Si/ No/ Indicar cual: AINES/

Antibidticos/ Antiagregantes plaquetarios/ Antiarritmicos/ Otros.).
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» Problemas conocidos para descontrol de INR: Variable cualitativa politomica. (No
ha tenido problemas/ Ingreso hospitalario/ Cambio de tratamiento por otros
servicios (cirugia)/ Cambio de tratamiento por sangrado activo/ Olvido tomar la
medicacion/ Otro motivo).

» Complicaciones médicas en las Ultimas 3 semanas: variable cualitativa politmica
(Hemorragia leve/ Sangrado nasal/ Hemorragia grave/ no he presentado ninguna
complicacion).

» Adherencia terapéutica “Test de Morisky-Green”: Variable cualitativa ditocomica,
(Si/No).

7.5 Instrumentos de medida:

- Encuesta:

El cuestionario va acompafado de un consentimiento informado para participar en
el estudio de investigacion (ANEXO 2), en el cual el paciente ha de firmar si desea ser

incluido en el estudio.

Para este proyecto se contara con una encuesta de elaboracion propia (ANEXO 3),
la cual se rellenara con aquellos pacientes de la muestra que cumplan los criterios de

inclusion en el estudio.

Dicho cuestionario estd compuesto por un total de 17 preguntas, las cuales se
dividen en dos bloques, el primero compuesto por datos sociodemograficos y el segundo
por los datos propios del estudio. Se cred principalmente con preguntas cerradas,
incluyendo en algunas un aparado de “Otros”, las cuales deben ser codificadas

posteriormente.

En el primer bloque encontramos 4 preguntas, una abierta autoadministrada (Edad),
otra con respuesta dicotomica (sexo) y dos politbmicas (nivel de estudios y consumo de
alcohol). En el segundo bloque hay 13 preguntas, dos preguntas abiertas
autoadministradas (Nivel de INR y duracion del tratamiento con anticoagulantes), 8 con
respuesta politbmica (antecedentes/problemas de salud, tipo de anticoagulante, nimero
de medicamentos tomados, patologia por la que se tiene prescrito el anticoagulante,
ingesta de alimentos ricos en vitamina K, ingesta de plantas medicinales, problema
conocido para el descontrol de INR y complicaciones médicas en el Gltimo mes) y una

pregunta dicotomica (preparacion de pastillas). Ademas, se cuenta con una pregunta
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dicotémica (medicacion extra tomada) la cual en caso afirmativo, se tendra que responder

en otro apartado con multiples opciones, indicando el tipo de medicamento tomado.

Con el cuestionario, se pretende determinar aquellos factores que puedan estar
interviniendo en la alteracién de los niveles de INR en los pacientes anticoagulados y

ademas, conocer el perfil de dichos pacientes.

- Test Morisky y Green:

Al final de la encuesta se incluird un apartado donde se afiade el Test de Morisky y
Green con el fin de poder evaluar el cumplimiento terapéutico en dichos pacientes, por lo
que podremos averiguar si el cumplimiento terapéutico es un factor que altera el nivel de

INR en nuestros pacientes.

El test esta formado por 4 preguntas con respuesta dicotdbmica si/no, que mostraran
la actuacion del paciente respecto al cumplimiento terapéutico. Se valorard si se toman una
serie de actitudes correctas en relacién al tratamiento prescrito. Por lo que si dichas

actitudes resultan ser incorrectas, se calificara al paciente como incumplidor.

Test de Morisky-Green:

1. ¢Olvida alguna vez tomar los medicamentos para tratar su enfermedad?
2. ¢Toma los medicamentos a las horas indicadas?

3. Cuando se encuentra bien, ¢ deja de tomar la medicacion?

4

Si alguna vez le sienta mal, ¢ deja usted de tomarla?

Se considerara un paciente cumplidor con su tratamiento cuando el paciente
conteste de forma correcta todas las preguntas, es decir NO/SI/NO/NO; y se considerara

incumplidor si contesta de forma incorrecta alguna de las cuatro preguntas.

- Procedimiento para llevar a cabo la recogida de datos:

1. Tras la autorizacion de la Gerencia de Servicios Sanitarios de La Palma, se acudira
a la consulta donde se realizan las pruebas de control de anticoagulantes orales y
se entregard el consentimiento informado para participar en un estudio de

investigacion a los pacientes.
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2. Si los pacientes aceptan formar parte del estudio, se ira rellenando una encuesta
con cada uno (descompensados 0 no) hasta conseguir la muestra necesaria para
el estudio.

3. Posteriormente, tras conseguir el nimero necesario de la muestra, se recopilaran
todos los datos obtenidos.

4. Se interpretardn y se clasificaran las preguntas abiertas para ser codificadas
posteriormente.

5. Se cumplimentard& un documento con los resultados, comparando las
caracteristicas de los pacientes con INR descompensados y aquellos que se
encuentran dentro de rango terapéutico.

6. Se analizaran los resultados y se elaboraran las conclusiones.

7.6 Consideraciones éticas:

Los investigadores que forman parte del estudio se comprometen a asegurar el
anonimato de los pacientes y a no divulgar los datos obtenidos en el estudio, de acuerdo
con la Ley de Proteccién de Datos de Caracter Personal (Ley Orgéanica 15/1999, de 13 de

Diciembre).

A la hora de realizar el cuestionario, se recalcara la importancia del caracter
voluntario del mismo, ya que el hecho de no querer patrticipar en el estudio, no alterara el

control y seguimiento habitual de la consulta.

7.7 Analisis estadistico

Para realizar el estudio estadistico se utilizara el “paquete estadistico para las
ciencias sociales” (SPSS). Se llevara a cabo un andlisis descriptivo de las variables,
expresando los datos de las variables cualitativas en forma de frecuencia y porcentajes y
sus representaciones por medio de graficos y tablas de frecuencia y las variables

cuantitativas en forma de media, desviacion estandar y valores maximos y minimos.

Para el calculo de las asociaciones entre variables, utilizaremos la prueba de
hipotesis chi-cuadrado, mediante la cual obtendremos si las frecuencias observadas estén,
0 no, en concordancia con las frecuencias esperadas, pudiendo determinar la dependencia

0 independencia de las mismas.
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8. LOGISTICA

8.1 Cronograma

La investigacién se podra llevar a cabo aproximadamente en 6 meses, desde que

se creo el proyecto, hasta la presentacion final.

permisos

previos.

2° MES

3° MES

4° MES

5° MES

6° MES

Solicitud de

Creacion del
cuestionario

definitivo.

la encuesta).

Recogida de

datos (mediante

pruebas

estadisticas.

Andlisis y

Elaboraciéon del
informe

preliminar.

Elaboracion del
informe

definitivo.

resultados.

Difusion y

presentacion de
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8.2 Presupuesto

En total, se necesitaria 1472€ para la realizacion de esta investigacion.

- Gasto en material: 922€.

- Gasto en personal: 550€.

CONCEPTO CANTIDAD SUBTOTAL TIEMPO TOTAL
e 1 550€ 1 mes. 550€

estadistico.

Folios. 1 3€ - 3€

Impresora. 1 200€ - 200€

Tinta para

_ 4 16€ - 64€

impresora.

Boligrafos. 5 1€ - 5€

Ordenador. 650€ - 650€

TOTAL: 1472€
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ANEXO 1

Hoja de dosificacién.

{ CONTROL TERAPEUTICO DE ANTICOAGULACION ORAL

CEREWCA DE IERA0E LA WTTAROE
AREA DF ALUD DE LA DALME

NHC: CIP:
Domicilio:
F. Nacimiento: (Edad: ) Teléfono:
Rango terapéutico: 2.5- 3.5 Inicio tratamiento: 30/03/2000 Farmaco: SINTROM 4.00mg DIV4
DIAGNOSTICOS: CODIFICADOS OTROS TEXTUALES
- HIPERCOAGULABILIDAD PRIMARIA. - ETEV. HIPERCOAGULABILIDAD PRIMARIA.
Fecha INR Dosis (mg/semana) Farmaco
18/04/2017 09:10:33 1.2 19.0 SINTROM 4.00mg DIv-4
030372017 09:56:51 25 18.0 SINTROM 4.00mg DIV-4
030272017 09:44:53 2.0 18.0 SINTROM 4.00mg DIV-4
01272016 09:16:39 29 18.2 SINTROM 4.00mg DIV-4
26/11/2016 09:31:38 22 18.5 SINTROM 4.00mg DIV-4
Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes Sabado Domingo
18/04/2017 1970472017 2010412017 21/0472017 2210472017 23/04/2017
Toma: 3/4 Toma: 3/4 Toma: 172 Toma: 3/4 Toma: 3/4 Toma: 172

¢ fl&6 fle fle (& |4

Clexanelelo Clexane-tl{] Clexane--i(]

241042017 25/0472017 2610412017 271042017 25/0472017 29/04/2017 30/0472017
Toma: 3/4 Toma: 3/4 Toma: 3/4 Toma: 1/2 Toma: 3/4 Toma- 3/4 Toma: 1/2
01/08/2017 02/05£2017

Toma: 3/4 CONTROL

L

INR por:
Proximo control: 02/05/2017 Hora: 08:00 Centro: SANTA CRUZ LA PALMA
Consulte Horario con Su Centro de Referencia
Teléfono de consulta de Hematologia 922185356 de 08:00 a 13:00 - Hospital General de La Palma
Observaciones:
Clexane 40 los dias sefialados, ademas de su dosis de sintrom

51 EXTRAVIA LA HOJA SOLICITE UNA COPIAING OLVIDE SEGUIR LAS INDICACIONES MEDICAS ¥ TOMAR LA DOSIS SIEMPRE A LA MISMA HORA
iHa temado todas las dosis? 4 Ha tenido alguna hemorragia? ; Ha tomado algln farmaco nuevo?
£Tiene algin comentario que hacer?
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ANEXO 2

Informacion para la iniciacion del tratamiento con anticoagulantes.

Objetivo del tratamiento anticoagulante oral

El objetivo del tratamiento anticoagulante es prevenir la trombosis y la embolia.
En condiciones normales, las sangre circula por el corazén arterias y venas sin
coagularse nunca. Cuando debido a alguna alteracion se coagula, decimos que
se ha producido una trombosis. Si un trozo de este coagulo se desprende y va
a taponar una arteria en el pulmén, cerebro, brazos o piemnas... se ha producido
una embolia. El tratamiento se aplica a :

-Pacientes que han sufrido una trombosis/embolia, para prevenir su repeticion.
-Pacientes que no han sufrido ni trombosis ni embolia pero que se encuentran
en una situacion en la que tienen riesgo de tenerlos y deben prevenirse

Con los anticoagulantes no se evitan completamente las embolias o trombosis
pero su riesgo se reduce mucho.

Caracteristicas de este tratamiento

El tratamiento anticoagulante desarrolla su efecto protector contra la frombosis,
cuando consigue alargar el tiempo que tarda la sangra en coagular. Si este
tiempo no se alarga lo suficiente, el efecto protector es escaso. Si, por el
contrario se alarga demasiado, existe peligro de hemorragia. Por eso debe
controlarse con andlisis de sangre. Dentro de los limites correctos, es un
tratamiento muy seguro.

La dosis que precisa cada paciente solo puede ser establecida mediante los
analisis de control y no se puede calcular por el peso, la edad, efc. Tomar una
mayor cantidad de medicamento no significa estar més enfermo, ya que cada
paciente tiene una dosis individual.

E! medicamento entra en la sangre por el aparato digestivo y realiza su accion
en el higado ,por lo que cualquier alteracién digestiva puede influir en su efecto.
Algunos medicamentos pueden aumentar el efecto del anticoagulante si se
administran conjuntamente con él, mienfras que unos pPoCoS pueden
disminuirlo. Méas adelante referimos una lista detallada de estos productos.

Recomendaciones generales para el uso de ACO

Es importante tomar el anticoagulante todos los dias y aproximadamente a la
misma hora. En general, una hora antes de la comida, la merienda o la cena.
(es mejor evitar la primera hora de la mafiana).

Generalmente en nuestro centro, al realizar el control, se entrega una hoja con
la dosis diaria en forma de calendario. Tache la dosis indicada para cada dia
inmediatamente después de tomarla (no antes), asi nunca dudara si ya ha
tomado o no la medicacion. Si por la razén que sea no se le dosifica el
tratamiento en formato de calendario utilice un calendario normal para sefalar
las dosis ya tomadas. De esta manera el médico sabréa si se ha olvidado de
tomarla algun dia.

Puede desayunar antes del control del sintrom, siempre y cuando no tenga
otros analisis.

Si algtin dia olvida tomar la dosis a la hora acostumbrada, tomela cuando se
acuerde, siempre que sea dentro del mismo dia. Si no se acuerda de hacerlo
hasta el dia siguiente, tome entonces la dosis que le corresponde a ese dia, no
el doble o una dosis superior a la pautada. Si le toca descansar algun dia de la
semana y se olvida, descanse al dia siguiente. Si no toma todos los dias las
misma dosis y se confunde, corrijalo al dia siguiente.

1 H. General de la Palma



Es importante no olvidarse de fomar la dosis ningtn dia, pero si un dia esto
ocurre, no se preocupe, ho es probable que le ocurra nada.

Si se ha olvido tomar el tratamiento un dia puede afectar al analisis de control
si el descuido ha sido dentro de la semana antes del anélisis. Es mejor que
avise al lugar donde le controlan por si hay que retrasar el control. Si no retrasa
el control, diga siempre que se ha olvidado un dia, ya que si el médico no lo
sabe, el control saldra mal y la dosis que se le dé no sera correcta. Es peligroso
que el médico no sepa que se ha olvidado algun dia.

Cuando tenga que acudir a cualquier médico, y tengan que recetarle algin
nuevo medicamento, recuérdeles que usted esta tomando anticoagulantes
orales. Si lo desea ensérieles la lista de medicamentos que interferiran con este
fratamiento que se halla en este libro. Si a pesar de ello usted duda si un
medicamento es compatible o no con su tratamiento anticoagulante consulte
donde le controlan, por teléfono o personalmente.

Todo medicamento nuevo que haya tomado en el periodo entre dos controles
debe ser comunicado al médico que realiza el control. Para ello traiga los
prospectos o las cajas o indiquenos el nombre de los medicamentos
escribiéndolos en la hoja del control que entrega al realizarse el analisis.

Si le suspenden o le cambian la dosis de alguno de los medicamentos que
toma habitualmente, comuniquelo también.

No se deje poner nunca inyecciones intramusculares, sea cual sea el
medicamento inyectado, ya que pueden dar lugar a hematomas importantes.
Puede ponerse vacunas antigripales o de otro tipo, pero siempre utilizando la
inyeccion subcutanea, nunca la intramuscular.

Tomando ftratamiento anticoagulantes y especialmente, si lleva una valvula
artificial, es conveniente que tenga la beca en buenas condiciones. Para ellc es
recomendable que al menos acuda una vez al afio al dentista. Cuando tenga
que ir al dentista para extracciones dentales comuniquelo en el préximo control.
En caso de precisar una intervencion quirdrgica programada, o estudios
endoscdpicos, informenos de la fecha de la misma en el control anterior a la
intervencion para realizar un ajuste de dosis. Asegurese de que el cirujano que
le va a operar o el digestivo que le estudia, sabe que esta tomando
anticoagulantes y de que se estan siguiendo las recomendaciones que le han
dado en su centro de control. Hay algunas intervenciones menores que no
requieren la retirada del tratamiento anticoagulante.

Complicaciones del tratamiento anticoagulante

Las complicaciones durante el tratamiento anticoagulante son muy poco
frecuentes y casi siempre tienen que ver con otros problemas o enfermedades
que uno puede padecer. Para que estas complicaciones afecten su salud lo
menos posible tiene que segquir los siguientes consejos:

-Si ha tenido alguna pequefia hemorragia (encias, nariz...) mas hematomas de
lo normal comuniquelo en el préximo control.

-Si aparece una hemorragia mas imporiante, espontanea o tras un golpe o un
accidente, o le salen grandes morados, acuda de inmediato al control o en el
caso de que ocurra fuera de las horas de visita o en dia festivo acuda al
Servicio de Urgencias, informando que toma tratamiento anticoagulante y la
complicacion que presente.

-Si hace las deposiciones totalmente negras (como piche) vaya
inmediatamente al servicio de urgencias. Los paciente que toman hierro

2 H. General de la Palma
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pueden tener las heces de este color pero suelen ser de consistencia normal,
en este caso el color no tiene importancia. La presencia de sangre roja en las
heces suele ser con mas frecuencia secundaria a sangrado hemorroidal, pero
informe siempre en el siquiente control, salvo cuando sean muy copiosas y
puede requerir que acuda a urgencias.

-Cuando sufra un traumatismo importante por golpe o caida, una luxacion o
una fractura, comuniquelo de inmediato a la Unidad de Control. Si va a
urgencias asegurese de que el médico que le atiende sabe que esta tomando
fratamiento anticoagulante. En cualquier caso es recomendable que no tome
ese dia la dosis de anticoagulante.

-Si le aparece un derramen hemorragico en la conjuntiva del ojo, sepa que
carece de importancia aunque sea aparatoso. De todos modos digalo cuando
acuda al control.

-Si sufre un dolor de cabeza muy intenso de aparicion brusca o, también
bruscamente, le aparece dificultad para hablar, trastornos de la vision,
desviacion de la boca, pérdida de fuerza o alteraciones en la sensibilidad,
acuda de inmediato al servicio de Urgencias mas cercano.

-Si tiene diarrea de mas de dos dias de duracion informe de su situacion a su
médico de cabecera y adelante el control del tratamiento anticoagulante.

-Si viaja al extranjero es mejor que lleve el suficiente medicamento para toda la
duracion del viaje, ya que puede ser dificil encontrarlo en otro pais.

Alimentacién

Durante el tratamiento anticoagulante se puede comer de todo excepto
alimentos o condimentos prohibidos por otros médicos. Lo ideal es mantener
una dieta equiiibrada, sin cambios bruscos. No obstante, algunos alimentos con
niveles muy alfos de vitamina K pueden suprimir el efecto del tratamiento
anticoagulante si se foman grandes cantidades (espinacas, brocoli, coles,
aguacates...), por lo que recomendamos tomarlas sin abusar de las mismas.
Si va a empezar un régimen de alimentacion, especialmente si es vegetariano
o para adelgazar es recomendable que nos lo indique ya que puede influir en
su dosis de anticoagulante.

Evite tomar preparados de herboristeria y especialmente los que contienen
algas, ya que algunos alteran el control del tratamiento.

Las bebidas alcohdlicas dificultan el control del tratamiento anticoagulante oral,
pudiendo hacerlo imposible. A pesar de ello puede seguir bebiendo vino o
cerveza, en pequerias cantidades (no mas de un vaso de vino o una cerveza al
dia), acompariando a las principales comidas, si tenia costumbre de hacerlo.
Evite las bebidas alcohdlicas mas fuertes y los abusos.

Anticonceptivos y embarazo

Las modernas pastillas anticonceptivas con dosis de estrégenos, no producen
apenas riesgo de frombosis. Normalmente podran tomarse, pero en mejor no
hacerlo en mujeres de mas de 35 arfios, especialmente si son fumadoras. De
fodas formas si quiere hacerlo y esta tomando anticoagulantes lo mejor es
infomar en su préximo control.

Durante el tratamiento anticoagulante se desaconseja el embarazo. Por una
parte el embarazo y el parto favorecen la trombosis. Por otra no es posible
mantener el {tratamiento anticoagulante oral durante el embarazo,
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especialmente durante el primer trimestre del embarazo y el dltimo mes. Por
ello, hay que sustituirlo por inyecciones diarias de heparina, ya que de lo
contrario existe riesgo de malformaciones en el fefo o de hemorragias en el
recién nacido.

Si a pesar de esto quiere quedarse embarazada consulta antes al médico
encargado de su control para que valore, junto con los ofros especialistas que
la atienden su riesgo y, en todo caso establezca un plan de tratamiento para
este periodo

Si se encuentra en edad fértil y presenta un retfraso en la regla de mas de una
semana, hagase una prueba de embarazo y , si es positiva, comuniquelo de
inmediato a su Hematélogo.

Los dispositivos intrauterinos (DUI) no se hayan contraindicados pero cierto
nameros de pacientes anticoaguladas presentan hemorragias que obligan a su
retirada. Ofros métodos anticonceptivos (preservativos, diafragmas...) no
interfieren con este tratamiento.

Extracciones dentarias y otros procedimientos

odontolégicos en pacientes anticoagulados

La experiencia desarrollada en la literatura médica sefala que no es
imprescindible suspender, ni siquiera reducir la administracion de los
anticoagulantes orales previamente a extracciones dentarias.

La pauta recomendada en eses caso es la siguiente:

-En los dias previos a la fecha de la extraccion el paciente acudira a la Unidad
de Control para comprobar que el nivel de anticoagulacién esté dentro del
margen terapéuticc y no excesivo.

Tras la extraccion dental se irrigara la zona cruenta con el contenido de que
una ampolla de 500mg de acido tranexamico (Amchafibrin), recomendandose
que, a confinuacion, se apliquen puntos de sutura sobre las misma.
Seguidamente, el paciente realizara una compresion activa de dicha zona,
mediante una gasa empapada con el contenido de una segunda ampolla de
Amchafibrin, durante unos 20 minutos.

Durante un minimo de 2 dias, el paciente realizaré cada 6 horas enjuagues (sin
tragar), con el contenido de una ampolla de &cido tranexamico. Los enjuagues
deben ser suaves, de al menos 2 minutos de duracién y no hay que comer ni
beber, durante al hora siguiente. Utilizar solamente los analgésicos y
antiinflamatorios autorizados al final del manual.

Limpieza bucal: Si tras la misma se produce un sangrado gingival importante
recomendamos realizar enjuagues con Amchafibrin mientras persista el
sangrado.

No obstante, si su dentista estima que es obligada la retirada del tratamiento
anticoagulante, debe hacérnoslo saber para tomar las medidas oportunas.

Profilaxis de la endocarditis bacteriana

En la extraccion dental, la limpieza bucal y en cualquier otro procedimiento en
que haya manipulacion de la encia y riesgo de sangrado de esta, es necesario
realizar profilaxis antibiética de la endocarditis en los pacientes con factores de
riesgo. Los diagnosticos que hacen necesaria la profilaxis antibidtica son los
siguientes:

-Valvulopatia cardiaca (mitral, tricuspidea, pulmonar o aédrtica)
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-Prolapso de la vélvula mitral

-Miocardiopatia hipertréfica

-Cardiopatias congénitas (excepto comunicacion interauricular)
-marcapasos y portadores de accesos vasculares crénicos
-stents coronarios

-endocarditis infecciosa previa.

Ademas de las extracciones dentarias y otros procesos odontolégicos las
indicaciones de profilaxis incluyen:

-Amigdalectomia y adenoidectomia

-Broncoscopio y biopsia sobre mucosa respiratoria

-Citoscopia o sondaje ureteral en pacientes con infeccién de orina
-Cirugia prostética y de vias urinarias. Litotricia

-Histeresctomia por via vaginal

-Cirugia de vias biliares y de colon

-Dilatacion esofégica y escleroterapia de varices esofagicas
-Fibrogastroscopia con biopsia. Rectocolonoscopia.

-Enema Opaco

Las pautas antibidticas son distintas segun el procedimiento a realizar. Lo
correcto es recordar al médico responsable del procedimiento quirirgico que
esta tomando ftratamiento anticoagulante y preguntarle que tipo de pauta
antibiotica es la mas adecuada para su circunstancia

5 H. General de la Palma

35



Farmacos que interfieren con el tratamiento

anticoagulante
POTENCIADORES (que aumentan el nivel de anticoagulacion)

Analgésicos y antiinflamatorios

-Ac. Salicitico '(Adiro, AAS, Asasantin, Aspirina, Desenfriol, Dolmen, Fiorinal,
Inyesprin, Rhonal, Solusprin, Tromalit, Vegatin)

-Fenilbutazona (Butazolidina)

-Indometacina (Inacid)

-Naproxin (Naprosyn)

-Metamizol (Nolotil)

-Piroxican (Feldene, Improntal)

-Analgésicos opiaceos, dextropropoxifeno

Antimicrobianos y antiparasitarios

-Sulfamidas  (Abactrin, Bronco-aseptilex, ~Broncomega, Bronquidiazina,
Bronquimucil, Eduprim, Salvatrim, Septrim, Soltrim, Traquivan)
-Tetraciclinas (Bristaciclina, Vibracina, Tetrahubber)
-Neomicina (Biohubber, Sulfintestin neomicina)

-Eritromicina (Pantomicina)

-Azitromicina (Zitromax)

-Aztreonan (Azactan, Urobactan)

-Ciprofloxacino (Baycip, Cetraxal, Septocipro

-Clindamicina (Dalacin)

-Cloranfenicol

-Isoniacida (Cemidon)

-Metronidazol (Flagyl)

-Fluconazol (Loitin, Diflucan)

-Ketoconazol (Panfungol, Ketosidin, Fungares)

Hipolipemiantes

-Potenciadores de efecto marcado y generalmente tardio: Fibratos
*Bezafibrato, Fenofibrato ... (Difaterol, Eulitop, Liparison, Lopid, Secalip)
-Potenciadores débiles e incostantes

*Pravastatina (Liplat, Lipemol)

*Lovastatina (Mevacor, Nergadan)

*Simvastatina (Zocor, Pantok, Colemia)

Psicofarmacos

-Antidepresivos triciclicos (Anafranil, Nobritol, Tofranil, Tryptizol)
-Paroxetina (Seroxat, Froxinor) (debidos a mecanismo no conocido)
-Fluoxetina (posible efecto potenciador)

-Clorpromacina (Largactil)

-Barbitaricos: Fenobarbital (

Digestivo

-Cimetidina (Tagamet, Aliveg, Fremet)

-Omeprazol (Losec, Omapren, Norpramin, Prysma, Miol, )
-Ranitidina -efecto inconstante- (Ranuber, Ranidin, Zantac, Coralen)

6 H. General de la Palma

36



-Antiacidos compuestos de hidroxido de aluminio y magnesio (Almax)

Varios

-Alopurinol (Zyloric)

-Tiroxina (Levothroid, Eutirox, Tiroxina Leo)

-Danazol (Danatrol)

-Estanozolol (Wistrol)

-Etoposido (Vepesid)

-Disulfiran (

-Clorpromacina y otras sulfonilureas (Daonil, Diabinese, Diamicron, Euglucon)
-Amiodarona (efecto tardio y prologado) (Trangorex, Ortacrone)
-Tamoxifeno (Nolvadex)

-Ginko Biloba (Tanakene), Ginseng (Ton-Wass)

INHIBIDORES (que disminuyen el nivel de anticoagulacion)

-Azatioprina (Imurel), en algunas ocasiones
-Rifampicina (Rifaldin, Rifinah, Rimactan)
-Barbitaticos (Luminar, Cardenal)
-Fentioina (Epanutin, Epilantin)
-Colesteramina (Lismol)

-Carbamazepina

-Ciclosporina A (Sandimun)

-Colestipol (Colestid)

-Espironolactona

-Etrefinato

-Sulfonato Calcico Polestireno (Resincalcio)
-Carbamacepina (Tegretol)
-Aminoglutemida (Orimeten)

-Vitaminas que suplementan vitamina K (Hidropolivit, y otros suplementos)

Medicamentos que no interfieren de forma
importante

Antiinflamatorios

-Diclofenac (Voltaren, Formulen, Dolotrem, Dolonervobion), Artrotec),
-Ibuprofen (Algisdin, Dalsy, Neobrufen, Gelofeno, Saetil),

-Fenoprofen (Algidrin),

-Nabumetona (Relif, Listran)

Estos antiinflamatorios, al menos a dosis habituales, coproducen una
potenciacion significativa de los anticoagulantes orales. Sin embargo, todos
ellos pueden inducir lesiones en mucosa gastrica susceptibles de sangrar, por
lo que se recomienda afiadir profilaxis (Pantoprazol o Lansoprazol)
-Glucocorticoides

Analgésicos

-Paracetamol (de forma puntual. En tratamientos pautados de forma continua
sin interfiere por su metabolismo hepatico)
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-Codeina y dihidrocodeina

Ansioliticos

-Diazepan (Valium)
-Cloracepato (Tranxilium)
-Otras diazepinas

Antidepresivos
-Mianserina (Lantanon)

Antiacidos
-Almagato
-Magaldrato

Antibiéticos y antiparasitarios
-Ampicilina

-Amoxicilina
-Amoxicilina-clavulanico
-Cloxacilina

-Josamicina

-Acido pipemidico

-Norfloxacino

-Mebendazol

Antigotosos
-Alopurinol!
-Colchicina,
diarreas

salvo  si

Antihistaminicos
-Todos

Antiparkinsonianos
-Levodopa
-Biperideno

Antitusigenos
-Codeina

Mucoliticos
-Todos (salvo asociaciones)

Broncodilatadores
-Todos

Hipotensores y vasodilatadores

coronarios
-Diltiazem
-Nifencipino
-Nitritos

provoca

-Verapamilo
-Atenolol
-Propanolol
-Metildopa
-Prazosina
-Captopril
-Enelapril

Cardiotonicos,

diuréticos y

asociados
-Gucdbsidos cardiacos

-Diuréticos
-Potasio

Laxantes
-Lactulosa

-Supositorios de glicerina

Hipoglicemiantes
-Insulinas
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ANEXO 3

Solicitud de Autorizacidon a la Gerencia de Servicios Sanitarios de La Palma, para
llevar a cabo la encuesta a los pacientes con tratamientos de anticoagulacion oral
en el Centro de Salud de Santa Cruz de la Palma.

Sr. Gerente de Servicios Sanitarios de La Palma.

Estimado Sefior,

Mi nombre es Silvia Garcia Leén, alumna de 4° de Enfermeria en la Sede de La
Palma de la Universidad de La Laguna.

Estoy llevando a cabo mi Trabajo de Fin de Grado. Este trabajo de investigacion
tiene como objetivo analizar los factores que influyen en la descompensacion de los niveles
de INR de los pacientes en tratamiento con anticoagulantes orales de SC de la Palma.

Por lo que, solicito su autorizacion para poder realizar la encuesta a los pacientes
gue acuden a realizarse los controles de los niveles de INR al Centro de Salud de Santa

Cruz de La Palma. Dicha encuesta es de caracter voluntario y es totalmente andnima.

La informacién obtenida serda utilizada durante el tiempo requerido para la

elaboracion de la investigacion.

Gracias de antemano.
Atentamente,
Silvia Garcia Ledn.

Correo electrénico de contacto: silvia21095@hotmail.com
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ANEXO 4
Consentimiento informado para participar en un estudio de investigacién.

Estimado paciente: se le estd proponiendo participar en este estudio de investigacion.
Antes de decidir si quiere participar o no, queremos aclarar algunos apartados. Siéntase
con absoluta libertad para preguntar cualquier aspecto que le ayude a aclarar sus dudas al
respecto.

= Titulo del trabajo: Control del paciente anticoagulado del Centro de Salud de Santa
Cruz de la Palma.

= |nvestigador principal: Alumna de 4° de enfermeria en La Palma, Silvia Garcia
Ledn.

= Lugar donde se llevara a cabo el estudio: Centro de Salud de Santa Cruz de La
Palma.

e Objetivo del estudio: Analizar los factores que influyen en la descompensacién de
los niveles de INR de los pacientes en tratamiento con anticoagulantes orales de
SC de la Palma.

= Beneficios del estudio: Identificar los factores modificables para asi poder

proponer estrategias de Educacion para la Salud dirigidas y especificas.
Informacion adicional:

v Participar en el estudio es totalmente de caracter voluntario y anénimo.

v" No tendra ninguna consecuencia perjudicial en caso de no aceptar formar parte del
estudio.

v" No tendra que hacer ninguna aportacion econémica.

v"  Los datos obtenidos se conservaran con estricta confidencialidad.

Gracias por su colaboracion.

Si deseo participar en la Deseo revocar mi
investigacion. consentimiento para participar
en la investigacion.
Fecha:
Fecha:
_ Firma:
Firma:
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ANEXO 5
Cuestionario.
Estimados pacientes:

Soy alumna de 4° de Enfermeria de la Sede de La Palma y este cuestionario forma
parte de mi Trabajo de Fin de Grado. El objetivo principal de mi trabajo de investigacion,
es analizar los factores que influyen en la descompensacién de los niveles de INR de los
pacientes en tratamiento con anticoagulantes orales de SC de la Palma.

El nUmero de pacientes que precisa una terapia anticoagulante, estd en aumento y
los pacientes que ya la tienen prescrita suelen tener descompensaciones frecuentes en los
niveles de INR. Debido a que el efecto de la anticoagulacion oral alcanza su nivel 6ptimo
de accion cuando el resultado del INR se encuentra dentro de rango terapéutico, se
deberian conocer aquellos factores modificables que favorecen una alteracién de dichos

niveles, para asi evitar complicaciones secundarias.

Se le comunica que los datos proporcionados en este cuestionario, seran

presentados de forma totalmente anénima.
Gracias por su colaboracion.

A continuacién se les realizar4 una serie de preguntas, las cuales usted respondera

voluntariamente.

DATOS SOCIODEMOGRAFICOS:

- Edad: .............. anos.
-> Sexo: |:| Femenino. |:| Masculino.
- Nivel de estudios: |:| Sin estudios. |:| Estudios primarios.
[ ] Estudios secundarios. [_] Formacion profesional.

[ ] Estudios Universitarios.

- Consumo de alcohol: |:| Si, a diario. |:| Ocasionalmente.

|:| No.
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DATOS PROPIOS DEL ESTUDIO

- Nivelde INR:...................

- Antecedentes/ Problemas de salud: |:| Diabetes. |:| Hipertension Arterial.

duracion en afios 0 meses)

- Tipo de anticoagulante: |:| Acenocumarol (Sintrom®).
|:| Warfarina (Aldocumar®).

|:| Heparina de Bajo Peso Molecular (Clexane, Hibor®)

- NuUmero de medicamentos que toma: |:| <2. |:| 2-4. |:| >6.

- Patologia por la que se tiene prescrito el anticoagulante:
|:| Fibrilacién Auricular No Valvular. |:| Valvulopatia.
|:| Reemplazo valvula cardiaca. |:| Trombosis venosa.

|:| Embolia pulmonar. |:| Otra: (Especificar)..................

> ¢ Quién le prepara las pastillas?
|:| Yo. |:| Otra persona.

- ¢Cual o cuales de los siguientes alimentos ingiere mas de tres veces por semana?
[ ] Vegetales de hoja verde (espinacas, coliflor, brécoli, col, lechuga...)

] Higado de vaca. [] Téverde. ] Lentejas, judias o guisantes.
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- ¢Cudl o cudles de las siguientes plantas medicinales ingiere mas de tres veces por

semana?

[] Hipérico. [ ] Suplementos nutricionales.  [_] Jengibre.

[] Preparados con ajo. [ ] No ingiero plantas medicinales.

[ ] Otras: (eSPECIfiCar)............ccccueeeiiiieaseiieeeeeieee,

- ¢Hatomado alguna medicacién extra durante el Ultimo mes?

[ ] si. [ ] No.

En caso afirmativo, indicar cual o cuales:

|:| Antiinflamatorios No esteroideos (AINES). |:| Antibidticos.

|:| Antiagregantes plaquetarios. |:| Antiarritmicos.

|:| Otros: (ESPECIfICAr).....covii i

- ¢Hatenido algun problema conocido para el descontrol del INR?

|:| No. |:| Ingreso hospitalario. |:| Olvido en toma de medicacion.

|:| Cambio de tratamiento por sangrado.
[ ] Cambio de tratamiento por otros servicios (cirugia)

|:| Otro motivo: (eSpecificar).........cocoviiiiii

- ¢Ha tenido alguna complicacién médica en el ultimo mes?

[ Hemorragia leve. [ ] Hemorragia grave.

[ ] Sangrado nasal. [ ] otra complicacion: (especificar).....................

[ No he presentado ninguna complicacion.

- TEST MORISKY-GREEN. Marque con una X en cada casilla correspondiente.

¢Olvida alguna vez de tomar los medicamentos para tratar su

enfermedad? st |NO
¢, Toma los medicamentos a las horas indicadas? SI | NO
Cuando se encuentra bien, ¢ deja de tomar la medicacion? SI | NO
Si alguna vez le sienta mal, ¢ deja usted de tomarla? SI | NO

Muchas gracias por su colaboracion en la investigacion.
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