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Resumen 

Desde hace más de 70 años los anticoagulantes orales antivitamina K son el 

método de elección para la prevención de eventos cardiovasculares. Las personas con 

tratamiento anticoagulante oral han de ser sometidas a una monitorización analítica 

mediante el control del Tiempo de Protombina denominado internacionalmente como 

INR (Cociente Internacional Normalizado) y un posterior ajuste de la dosis. El 

programa de autocontrol del TAO permite a los pacientes la realización del 

autoanálisis, interpretación del resultado y autoajuste de la dosis desde su domicilio 

sin necesidad de acudir a las unidades de control. Existe evidencia científica que 

afirma que el autocontrol del TAO, respecto a la monitorización convencional, 

proporciona beneficios para el paciente, como un menor absentismo laboral, aumento 

calidad de vida, mejor control analítico o reducción de complicaciones asociadas al 

tratamiento. El presente estudio tiene como objetivo comparar el rango terapéutico y la 

incidencia de eventos tromboembólicos y hemorrágicos de los pacientes en el 

programa de autocontrol del TAO frente a los pacientes con monitorización 

convencional. Se trata de un estudio analítico, longitudinal, prospectivo y 

observacional que se realizará en la provincia de Santa cruz de Tenerife durante el 

transcurso del año 2019. 

Palabras clave: Autocontrol, TAO, complicaciones, rango terapéutico. 

 

Abstract 
 

For more than 70 years, oral antivitamin K anticoagulants have been the method of 

choice for the prevention of cardiovascular events. People with oral anticoagulant 

treatment must undergo analytical monitoring by controlling the Protombine Time, 

internationally known as INR (International Normalized Ratio) and a subsequent 

adjustment of the dose. The TAO self-monitoring program allows patients to carry out 

self-analysis, interpretation of the result and self-adjustment of the dose from their 

home without having to go to the control units. There is scientific evidence that the self-

control of the TAO, compared to conventional monitoring, provides benefits for the 

patient, such as less work absenteeism, increased quality of life, better analytical 

control or reduction of complications associated with treatment. The objective of this 

study is to compare the therapeutic range and the incidence of thromboembolic and 



hemorrhagic events of patients in the self-monitoring program of the OAT compared to 

patients with conventional monitoring. It is an analytical, longitudinal, prospective and 

observational study that will be carried out in the province of Santa Cruz de Tenerife 

during the course of the year 2019. 

 

Key Words: self-management, OAT, complications, therapeutic range. 
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1.  PLANTEAMIENTO Y JUSTIFICACIÓN 

 

La OMS define enfermedad cardiovascular (ECV) como “conjunto de trastornos 

del corazón y los vasos sanguíneos” siendo la principal causa de mortalidad en todo el 

mundo1. 

En nuestro país, a pesar de haberse reducido el número de defunciones por 

eventos cardiovasculares respecto a la década anterior, sigue siendo la principal causa 

de mortalidad (29,66 %) 2-4 y hospitalización, suponiendo un importante coste económico 

a nuestro Sistema Nacional de Salud3-4. Las ECV que más prevalecen en nuestro país 

son las enfermedades isquémicas del corazón (IAM o angina de pecho) accidentes 

cerebrovascular (ACV) e insuficiencia cardiaca4-5. 

Dentro de las patologías cardiovasculares, las cerebrovasculares encabezan la 

lista registrando un 23% del total de defunciones2  siendo, a su vez, una de las principales 

causas de morbilidad en nuestro país7-8. 

Podemos definir ACV como “signos clínicos de trastornos focales de la función 

cerebral, que se desarrollan rápidamente, con síntomas que duran 24 horas o más 

(excluyendo los ataques isquémicos transitorios), o que llevan a la muerte, sin otra causa 

aparente que un origen vascular” siguiendo los criterios de la OMS6. 

Numerosos estudios confirman que el uso de anticoagulantes antivitamina K 

reducen considerablemente el riesgo de sufrir un ACV, por lo que éstos son los fármacos 

de elección para prevenir la aparición de eventos cardiovasculares. En España hay entre 

600.000 y 800.000 personas con  tratamiento anticoagulante (entre un 1% y 1,5% de la 

población) con un incremento anual del 10%.10 

Debido al estrecho rango terapéutico (intervalo de seguridad en el que los 

riesgos de tromboembolia y hemorragia son bajos y adecuados) las personas con 

tratamiento anticoagulante oral han de ser sometidas a una monitorización analítica 

mediante el control del Tiempo de Protombina denominado internacionalmente como INR 

(Cociente Internacional Normalizado) y un posterior ajuste de la dosis.11 

Recientemente se ha desarrollado en nuestro país el programa de autocontrol 

del Tratamiento Anticoagulante Oral (TAO), que permite a los propios pacientes la 

realización del autoanálisis, la interpretación del resultado y autoajuste de la dosis por 
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parte del paciente o cuidador desde su domicilio sin necesidad de acudir a los controles 

periódicos. Este programa requiere una previa formación al paciente y familiares, los 

cuales se encuentran tutelados y bajo la supervisión del hematólogo y enfermero 

correspondiente. 

 

2.  OBJETIVOS 

2.1 Objetivo general 

Comparar el rango terapéutico y la incidencia de eventos tromboembólicos y 

hemorrágicos de los pacientes en el programa de autocontrol del TAO frente a los 

pacientes con monitorización convencional. 

2.2 Objetivos específicos 

- Conocer el grado de satisfacción de los usuarios en el programa de 

autocontrol. 

- Conocer el grado de adhesión al tratamiento del paciente. 

- Fomentar el programa de autocontrol del TAO. 

- Evaluar el grado de cumplimiento de los pacientes en TAO. 

- Estudiar la evolución del tiempo en rango terapéutico con la 

aparición de complicaciones. 

- Potenciar los conocimientos de la comunidad científica y el personal 

sanitario acerca de los beneficios del autocontrol para los pacientes. 

 

3.  REVISIÓN Y ANTECEDENTES 

3.1 Historia de los anticoagulantes orales 

A comienzos del siglo XX granjeros de América del Norte percibieron que sus 

ganados presentaban hemorragias cuando comían determinados pastos. En 1921 se 

notificó en Alberta, Canadá, la presencia de una nueva enfermedad del ganado vacuno 

denominada “enfermedad del trébol dulce”. Debido al calor, se formaba moho en el pasto 

que comían los animales y estos desarrollaban enfermedades caracterizadas por 
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hemorragias digestivas o hemorragias provocadas por algún tipo de lesión o al realizarles 

la castración.12 

En 1931 Roderick, cirujano veterinario, identifica el mismo cuadro en el ganado 

de Dakota del Norte, estableciendo la existencia de una alteración coagulativa en los 

animales afectados y justificando la reversibilidad de este cuadro eliminando el pasto 

mohoso de la alimentación del ganado o mediante la transfusión de sangre de los 

animales sanos a los enfermos, ya que fracción protrombínica del plasma corregía este 

defecto.12-13 

En 1939 en la Universidad de Wisconsin, Paul Karl Link consigue aislar un 

compuesto al que denomina “dicumarol” y se obtienen los primeros cristales de material 

activo identificado químicamente como 3,3-metilen-bis-hidroxicumarina. 

En 1944 se introduce el tratamiento anticoagulante oral en la clínica como 

terapia en la prevención del infarto agudo de miocardio. 

Desde el comienzo del TAO se confirmó la necesidad de individualizar y 

monitorizar el proceso terapéutico debido a que existe una gran variabilidad respecto a la 

respuesta de los pacientes al medicamento y los numerosos agentes que pueden 

modificar el efecto de los anticoagulantes. En los años 80 aparece la estandarización en 

la medición del tiempo de protombina (INR) y su análisis mediante punción capilar facilitó 

el control, por lo que aumentó considerablemente el número de personas 

anticoaguladas.14 

 

3.2 Autocontrol  

Las primeras publicaciones que argumentaban que el autocontrol y autoanálisis 

eran modelos viables se originaron en EEUU a finales de los años 80. En 1989 varios 

estudios demostraron la eficacia del autoanálisis resumido en un mejor control de la 

anticoagulación15 y la capacidad de los pacientes de autoajustarse la dosis dependiendo 

del valor INR16. Con la llegada de los coagulómetros portátiles, que permitieron realizar la 

medición del tiempo de protombina, han surgido numerosos estudios y ensayos clínicos 

que demuestran la posibilidad de incorporar esta metodología en el control domiciliario de 

pacientes a los que previamente se les haya educado. Alemania fue el país pionero en 

implantar un programa de autocontrol y aportar evidencias científicas de su eficacia.  
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En nuestro país, debido al incremento en los últimos años de pacientes en TAO 

se ha producido un aumento de la carga asistencial de los servicios de hematología, por 

lo que el control del TAO se ha descentralizado a los centros de Atención Primaria, 

distinguiéndose 3 modelos: 

- 1ª fase: la extracción de muestra para control de INR se realiza en 

el servicio de Hematología o en servicio de atención primaria (SAP) y se remite al 

servicio para su análisis y dosificación. 

- 2ª fase: gracias a los coagulómetros portátiles, la extracción de la 

muestra de sangre se realiza en los SAP y posteriormente el resultado INR se 

transmite telemáticamente al servicio de Hematología para su dosificación. 

- 3ª fase: bajo un previo consenso entre el servicio de Hematología y 

los SAP, la medición del INR y la propia dosificación del fármaco recae en el 

personal del SAP.11 

El programa de autocontrol aparece como última fase de descentralización del 

control del TAO, con el objetivo de garantizar una asistencia sanitaria más eficiente, 

eficaz y accesible fomentando la autonomía del paciente.11 

En el año 2000 el Hospital de la Santa Creu i Santa Pau de Barcelona lleva a 

cabo el primer ensayo clínico denominado ACOA (Alternative Control of Oral 

Anticoagulant treatment) con el objetivo de evaluar la eficacia y seguridad del autocontrol 

frente a la monitorización convencional, convirtiéndose en unos de los estudios de 

referencia del autocontrol en nuestro país por las siguientes causas17: 

1. Fue el primer y único ensayo clínico desarrollado en España y 

publicado hasta ahora. 

2. El modelo de educación para pacientes basado en el  empleado por 

la Association of Self-Management of Anticoagulation (ASA), es el modelo de 

referencia en nuestro país actualmente. 

3. El sistema de dosificación del tratamiento mediante tablas y 

algoritmos es el empleado actualmente. 

4. La mayoría de pacientes que realizaron el estudio decidieron 

continuar con el autocontrol una vez terminado el mismo, haciéndose cargo el 

hospital por primera vez en un sistema público de salud, del coste de las tiras 

reactivas. 
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5. Fue uno de los primeros estudios en demostrar que ni la edad de 

los pacientes ni su nivel de educación eran obstáculos importantes para la 

realización eficaz y segura del autocontrol del TAO. 

6. Ayudó para confirmar que los resultados, en términos de eficacia y 

seguridad adquiridos en otro entorno, eran reproducibles en nuestro medio. 

7. Fue de los primeros estudios en demostrar que el autocontrol 

reducía, no significativamente, la mortalidad. 

 

3.3 Control de calidad 

La farmacocinética de los anticoagulantes orales, junto con diversos factores 

como la genética, dieta, alcohol o interacción con otros fármacos provoca un efecto 

variable en el paciente, por que regularmente se realizan los controles para evitar 

complicaciones relacionadas con la infra o sobredificación. Para garantizar un efecto 

beneficioso del tratamiento, debemos establecer un sistema organizado de seguimiento y 

vigilancia, pero a su vez se debe fomentar la educación y colaboración del paciente. 

El grado de anticoagulación se calcula mediante la medida del INR (International 

Normalized Ratio), que se establece al comienzo del tratamiento en base a la patología 

del paciente y debe situarse entre unos límites denominados rango o margen terapéutico. 

En la actualidad, los rangos terapéuticos más frecuente son entre 2-3 y 2,5-3,5.18 

La calidad en el control del TAO se establece principalmente por el porcentaje de 

valores INR dentro de rango, el tiempo del paciente en el rango terapéutico (TRT) y la 

aparición de complicaciones relacionadas con el tratamiento.19 

Estudios han demostrado que el número de complicaciones aumenta conforme 

al tiempo que el paciente no se encuentra dentro del rango terapéutico, por lo que el TRT 

guarda un estrecha relación con las incidencias de eventos trombóticos y hemorrágicos. 

Para considerar que un TRT es beneficioso y óptimo, debe situarse como TRT>65 %.19-20. 

3.3.1 Complicaciones trombóticas 

Se calcula que el TAO evita anualmente 15.000 embolias cerebrales en 

pacientes con enfermedad cardiaca y 7.500 complicaciones relacionadas con trombosis 

venosa o arterial.  
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En España hay aproximadamente 1 millón de personas con fibrilación auricular 

(FA). Anualmente se producen aproximadamente 100.000 ictus, de los cuales una cuarta 

parte se relaciona con la FA. La prevalencia de la FA es del 4,4% para la población 

mayor de 40 años y aumenta gradualmente a partir de los 60. El riesgo de padecer un 

ictus aumenta 4 o 5 veces en pacientes con FA y, si no toman el tratamiento 

anticoagulante como profilaxis, éste aumenta un 4,5 %.21-22 

Las prótesis valvulares cardiacas son la segunda causa de indicación del TAO 

(18-20%) y las cardiopatías, valvulopatías, trombosis venosa profunda etc. constituyen el 

resto (20-30%).23 

Varios estudios describen los factores de riesgo y el efecto de un INR superior al 

establecido en el rango terapéutico, pero hay pocos estudios que evalúen el efecto de la 

INR en niveles subterapéuticos a eventos trombóticos y la gravedad de los mismos. Los 

datos de estos estudios sugieren que un tiempo prolongado fuera del rango terapéutico 

en niveles infraterapéuticos aumenta el riesgo de sufrir un evento trombótico más que 

una determinación aislada del INR por debajo del rango.24  

Existen factores de riesgo que influyen en la incidencia de complicaciones 

trombóticas: 

1. Edad: la tasa de incidencia de complicaciones trombóticas es 

mayor en población de edad media avanzada. 

2. Enfermedad de base: la incidencia de eventos trombóticos depende 

del riesgo trombótico de la enfermedad de base. Guías clínicas clasifican a los 

pacientes en 3 grupos (bajo, intermedio y alto) en función de su enfermedad de 

base y el riesgo  trombótico. Se incluyen a los pacientes de alto riesgo a los 

siguientes: 

a) Trombofilias graves. 

b) Episodio de tromboembolia reciente (< 3 meses). 

c) FA con CHADS2
*
 de 5 o 6, FA en pacientes con prótesis valvulares 

y FA en pacientes que han sufrido un ictus reciente (< 6 meses). 

 

* Las escalas CHADs2 o CHA2DS2-VASc nos  permiten calcular el riesgo tromboembólico 

en pacientes con FA.25 (anexo 1) 

d) Prótesis mitrales, prototipos antiguos de prótesis aórticas y 

pacientes con prótesis que ha sufrido un ictus reciente (< 6 meses). 
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3. Intensidad del tratamiento: cuando la enfermedad de base no es 

muy trombogénica (pacientes con FA con CHA2DS2-VASc de 2) o la incidencia de 

eventos y factores de riesgos hemorrágicos son altos, es usual en la práctica 

clínica disminuir la intensidad de la coagulación. 

4. Modelos de control: en nuestro país existen varios modelos de 

control del TAO. La asistencia que los profesionales realizan (interpretar los 

resultados analíticos, registrar las incidencias, manejar las dosis, educar a los 

pacientes etc.) se relacionan con valores de un TRT mayores y menos incidencia 

de complicaciones. 

5. Enfermedades concomitantes: frecuentemente, y sobretodo en 

pacientes de avanzada edad, coexisten enfermedades crónicas y circunstancias 

que aumentan el riesgo trombótico. 

6. Cumplimiento del tratamiento: la calidad del control influye, en todos 

sus parámetros, a la tasa de cumplimiento del paciente. El bajo grado de 

cumplimiento se asocia a valores INR por debajo del rango terapéutico que 

repercute en la calidad del control de la anticoagulación.26 

3.3.2 Complicaciones hemorrágicas 

La mortalidad en nuestro país por causas hemorrágicas (0,1/100 pacientes/año) 

es el doble que por causas trombóticas (0.05/100 pacientes/año). La incidencia de 

hemorragias se incrementa en función de la prolongación del INR. Las hemorragias 

digestivas son la causa principal de ingresos por hemorragias y las cerebrales, con menor 

incidencia, se asocian a una alta mortalidad. 23 

Las hemorragias son la complicación más común de los pacientes en TAO con 

una prevalencia de 6-39%. Se calcula que los anticoagulantes aumentan el riesgo de 

hemorragia mayor en un 0,3-0,5% y el de hemorragia intracraneal (HIC) un 0,2 %.27 

La HIC constituye el 2 % de las complicaciones hemorrágicas y está asociada a 

una tasa elevada de mortalidad (10-68%), siendo la causa del 90% de las muertes y la 

mayoría de incapacidades en pacientes con TAO. El uso concomitante de otros 

medicamentos como los antiagregantes eleva el riesgo de HIC por dos en pacientes 

anticoagulados.23 

Los factores que intervienen en la incidencia de hemorragias relacionadas con el 

TAO son27: 
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1. Intensidad de la  coagulación: es el factor más influyente en el 

riesgo de hemorragia. La probabilidad de sangrado aumenta cuando la INR 

aumenta por encima de 4,5. 

2. Características del paciente y factores de riesgo: las condiciones 

específicas de comorbilidad y características propias del paciente pueden 

relacionarse con el riesgo de hemorragias. La edad es un factor de riesgo 

independiente especialmente por encima de los 75 años. Otros factores son: 

a) HTA. 

b) Enfermedad cerebrovascular. 

c) Ictus isquémico. 

d) Insuficiencia cardíaca. 

e) Insuficiencia renal y hepática. 

f) Neoplasia. 

g) Consumo de alcohol. 

h) Genotipo. 

i)           Sexo (en mujeres más que en hombres). 

 

3. Tiempo en tratamiento o duración del tratamiento. 

4. Motivo por el que toma o se le indica el tratamiento: los estudios 

que han analizado la tasa de complicaciones hemorrágicas según su indicación o 

patología (FA, prótesis, TVP etc.) revelan que existen diferencias que  varían en 

función de la intensidad de coagulación, el uso concomitante de antiagregantes y 

la duración del tratamiento. 

5. Tipo de dicumarínico utilizado. 

6. Uso de otros medicamentos que interfieren en la hemostasia: el 

ácido acetilsalicílico y los AINEs (Antiinflamatorios no esteroideos) aumentan el 

riesgo de sangrado por su efecto antiagregante. 

7. Calidad del control: la tasa de complicaciones disminuye cuando el 

seguimiento lo realizan profesionales bien formados y con experiencia. Al 

incrementar la frecuencia de los controles, la incidencia de hemorragias 

disminuye. 

Existen varias escalas que determinan el riesgo hemorrágico como HAS-BLED y 

HEMORR2HAGES (Anexo 2 y 3), pero no existen estudios que determinen el impacto de 

estas escalas ante la decisión de anticoagular o en la disminución de eventos 

hemorrágicos.27 
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3.4 Resultados clínicos y sociales del autocontrol 

A continuación se exponen los principales resultados clínicos, sociales y 

económicos que acreditan el autocontrol del TAO como método de elección para la 

mayoría de los pacientes anticoagulados. 

 

La mayoría de pacientes tienen la capacidad de autocontrolarse el TAO. 

Mediante programas de formación y entrenamiento previo, se ha evidenciado 

que aproximadamente el 50 % de los pacientes tiene la capacidad para realizar su control 

y dosificación del TAO de forma satisfactoria28. 

Los pacientes en autocontrol del TAO están mejor informados y formados. 

Los pacientes en autocontrol del TAO han de realizar un programa formativo, 

como resultado se obtiene un mayor cumplimiento del tratamiento y un mayor grado de 

satisfacción29. 

Los pacientes autocontrolados están más tiempo en rango terapéutico. 

Numerosos estudios justifican que los pacientes en autocontrol obtienen un 

porcentaje de controles en el intervalo terapéutico superior respecto a los pacientes con 

monitorización convencional17, evidenciando que la eficacia del autocontrol, en términos 

analíticos, es superior gracias al aumento de los controles (habitualmente semanales) y 

una correcta dosificación. 

Los pacientes autocontrolados tienen menor riesgo de complicaciones graves. 

Como resultado directo de los dos puntos anteriores (pacientes mejor formados 

y mejores controles analíticos) se observa en la gran mayoría de los estudios una 

disminución de complicaciones,  tanto hemorrágicas como trombóticas, en los pacientes 

autocontrolados. Se han publicado varios metaanálisis que demuestran que el modelo de 

autocontrol es notoriamente superior al control convencional30-31.  

El autocontrol disminuye la mortalidad. 

Estudios recientes indican que el riesgo de mortalidad en pacientes 

autocontrolados en TAO es inferior respecto a pacientes de las mismas características 

(edad, indicación del TAO o enfermedades concomitantes) que siguen el control 
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convencional32. Esto se debe a cambios de conducta, aumento de confianza, mejor 

gestión de hábitos de la salud y cumplimiento de terapias crónicas, influenciadas por el 

autocontrol. 

Calidad de vida33-34. 

Se ha evidenciado que el autocontrol mejora la calidad de vida de los pacientes: 

1. Se evitan punciones en vena. 

2. Se evita la necesidad de acudir a los controles periódicos a las 

unidades de control. 

3. Aumento de la autonomía y tranquilidad de los pacientes en 

circunstancias como viajes y vacaciones. 

4. Aumento de la confianza y responsabilidad de los pacientes, que se 

traduce en un incremento del cumplimiento del tratamiento. 

5. Evita desplazamiento en pacientes que residen en localidades sin 

unidades de control o en zonas rurales, por lo que se reducen los costes en 

tiempo y dinero para los pacientes. 

6. En situaciones de descompensación de la enfermedad, inicio de 

nuevos tratamientos, etc. es necesario acudir con frecuencia al centro. El 

autocontrol permite abordar estas situaciones con mayor comodidad. 

Argumentos económicos. 

Para los pacientes en edad laboral, el acudir periódicamente a las unidades de 

control a realizarse el control supone pérdidas personales o para su empresa. Aparte de 

los costes por absentismo laboral, hay que añadir los costes del desplazamiento al 

centro. Los costes indirectos en España tanto para pacientes como sociedades privadas 

son de 27 € mensuales35. 

Actualmente en nuestro país se estima que el coste directo del TAO en unidades 

especializadas es entre 393 y 1341 € por paciente al año36.  

Existen plataformas clínicas que aplican el autocontrol del TAO, como por 

ejemplo Tao-Control, de la compañía Devicare con un coste anual de 480 € que incluye el 

costo de los coagulómetros y tiras reactivas, formación de los pacientes, seguimiento 

clínico por especialistas de enfermería y hematólogos y centralización de datos37. 
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Si comparamos el coste con los nuevos anticoagulantes orales directos (ACODs) 

observamos que el coste de éstos asciende aproximadamente a 1200 € anuales, por lo 

que la comparación coste-efectividad sería más favorable el autocontrol del TAO38. 

 

4.  HIPÓTESIS 

Los pacientes en autocontrol del TAO tienen un mayor tiempo en rango 

terapéutico y una menor incidencia de eventos trombóticos y hemorrágicos respecto a los 

pacientes anticoagulados con monitorización convencional. 

 

5.  METODOLOGÍA 

 

5.1 Tipo de estudio 

Se trata de un estudio analítico, longitudinal, prospectivo y observacional que se 

realizará en la provincia de Santa cruz de Tenerife durante el transcurso del año 2019. Se 

comparará el rango terapéutico y la incidencia de complicaciones entre los pacientes con 

tratamiento anticoagulante oral incluidos en el programa de autocontrol y los pacientes 

anticoagulados que realizan el control habitual en sus respectivos centros. 

5.2 Población y muestra 

Población diana: la población objeto de estudio serán aquellas personas 

mayores de 18 años con tratamiento anticoagulante oral en la provincia de Santa Cruz de 

Tenerife. 

Muestra: se obtendrán las listas de los pacientes en tratamiento anticoagulante 

oral a través del programa Tao Net, que abarca tanto a los pacientes en el programa de 

autocontrol (N1) como pacientes controlados con el método convencional (N2), siguiendo 

los criterios de inclusión y exclusión. 

Se realizará un muestreo aleatorio estratificado a partir del programa informático 

POSDEM y se obtendrán dos submuestras (n1 y n2) de 300 participantes, siendo n la 

suma de éstas, por lo que se obtiene un tamaño muestral de 600 participantes. 
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5.3 Criterios de inclusión 

- Mayor de 18 años. 

- Paciente anticoagulado con TAO. 

- Que exprese su deseo o aceptación en participar en el estudio 

(consentimiento informado). 

- Pacientes anticoagulados con Sintrom (acenocumarol) o Aldocumar 

(warfarina). 

5.4 Criterios de exclusión  

- Incapacidad física o psíquica que impida realizar los cuestionarios. 

 

5.5 Variables de estudio 

Variables independientes. 

- Edad. 

- Sexo. 

Variables dependientes analíticas. 

- % de INRs en rango terapéutico. 

- Tiempo en rango terapéutico (TRT). 

Variables dependientes clínicas. 

- Incidencia de eventos trombóticos. 

- Incidencia de eventos hemorrágicos. 

- FA. 

- Prótesis valvular. 

- Valvulopatías. 

- Miocardiopatía dilatada. 

- Antecedentes de episodios tromboembólicos (ictus, TVP, IAM, 

angina de pecho, embolia pulmonar, enfermedad arterial periférica). 

- Hemorragias previas. 

- Pluripatología. 

- Polimedicación.  
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Otras variables a estudio. 

- Nivel de adhesión al tratamiento. (Cuestionario de Morisky-Green) 

- Grado de satisfacción con el programa de autocontrol del TAO. 

(Cuestionario de Sawicki). 

5.6 Procedimiento 

En primer lugar se solicitará los permisos pertinentes a la Gerencia de Servicios 

Sanitarios de las islas de La Palma, La Gomera y el Hierro, la Gerencia de Atención 

Primaria de Tenerife, la Gerencia del Hospital Universitario Nuestra Señora de La 

Candelaria y la Gerencia del Hospital Universitario de Canarias (Anexo 3). Una vez 

obtenidos los permisos y seleccionada la muestra se procederá a contactar y reunirse 

con los enfermeros, tanto de atención primaria como especializada, encargados del 

seguimiento y control de los sujetos a estudio, para solicitar su colaboración en la 

recogida de datos y facilitar el material necesario (ficha del participante, consentimiento 

informado y encuestas). Se proporcionará a su vez un número de teléfono y dirección de 

correo electrónico para establecer una vía de comunicación entre los profesionales y el 

investigador. Ante la aparición de dudas de los participantes, éstos se las trasmitirán al 

enfermero responsable, que se pondrá en contacto con el investigador. 

 

5.7 Recogida de datos 

A los pacientes que decidan participar en el estudio, una vez firmado el 

consentimiento informado (anexo 4) se les facilitará una ficha de participación (Anexo 5), 

la cual recoge datos como filiación, sexo, fecha de nacimiento, motivo por el que toma 

anticoagulantes, fecha de inicio de tratamiento, tipo de anticoagulante, rango terapéutico, 

antecedentes de eventos hemorrágicos o trombóticos, factores de riesgo (HTA, DM etc.) 

y medicación concomitante. Posteriormente, la información recogida en las fichas se 

comparará con los datos de la historia clínica del paciente para examinar el grado 

veracidad y clasificarlos en fiables y no fiables. 

El seguimiento analítico se realizará mediante el sistema informático TAONet, 

donde se descargarán los resultados INR obtenidos en los controles.  

Para el seguimiento clínico, mensualmente se accederá a la historia clínica de 

cada paciente a través del programa “Selene” en el ámbito de Atención Especializada, y 
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“Drago” en Atención Primaria. Se registrará la incidencia de los eventos trombóticos 

arteriales (infarto agudo de miocardio, angina de pecho inestable, ACV isquémico y 

enfermedad arterial periférica) y venosos (trombosis venosa profunda y embolia 

pulmonar). Para el registro de incidencia de hemorragias, utilizaremos la definición de 

hemorragia mayor de la Sociedad Internacional de Trombosis y Hemostasia (ISTH) 39: 

- Hemorragias letales, que comprometen la vida del paciente. 

- Sangrado sintomático en un área crítica u órgano (sangrado 

intracraneal, intrarraquídeo, intraocular, retroperitoneal, pericárdico, intraarticular o 

intramuscular con síndrome de compartimiento). 

- Sangrado que provoque un descenso de la hemoglobina de 2,0 g/l 

o más, o una transfusión de sangre de dos o más unidades. 

Con el fin de evaluar el grado de satisfacción de los pacientes incluidos en el 

programa  de Autocontrol, utilizaremos la adaptación a nuestro idioma del cuestionario de 

Sawiki (anexo 6). Este cuestionario de 32 preguntas evalúa la calidad de vida analizando 

5 dimensiones: satisfacción con el tratamiento, autoeficacia en su manejo, estrés 

psicológico, limitaciones diarias y alteraciones sociales. Para nuestro cuestionario, se 

obtendrán las 6 preguntas que evalúan el grado de satisfacción (anexo7) 40. 

Cada pregunta se responde conforme a una escala tipo Likert con 6 posibles 

respuestas y, para facilitar su entendimiento, se añade una escala cuantitativa con los 

valores de 1 a 6: nada (1), muy poco (2), poco (3), algo (4), bastante (5) y mucho (6). 

Una vez realizada la encuesta, se obtendrá una puntuación entre 6 y 36 puntos. 

Interpretaremos el grado de satisfacción mediante las siguientes indicaciones: 

- Muy satisfecho (6-12 puntos) 

- Satisfecho (12-18 puntos) 

- Algo satisfecho (18-24 puntos) 

- Poco o nada satisfecho (24-36 puntos) 

 

Para evaluar el grado de cumplimiento terapéutico emplearemos el test de 

Morisky-Green (anexo 8). El test está compuesto por cuatro preguntas de respuesta 

dicotómica (SI/NO) que plasma la conducta del paciente respecto al cumplimiento. Se 

evaluará si los pacientes adoptan una serie de aptitudes correctas en relación al 
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tratamiento prescrito, calificándolo de incumplidor si dichas aptitudes resultan ser 

incorrectas. 

Se considerará un paciente cumplidor con su tratamiento cuando el paciente 

conteste de forma correcta todas las preguntas, es decir NO/SI/NO/NO; y se considerará 

incumplidor si contesta de forma incorrecta alguna de las cuatro preguntas.41 

 

 

5.8 Análisis de datos 

Para el análisis estadístico utilizaremos el programa SPSS v. 24.0. 

Una vez obtenidos los resultados se representarán mediante tablas y gráficos y 

se procederá a realizar las conclusiones del estudio. 

Para analizar el TRT o el porcentaje de INR en rango terapéutico utilizaremos el 

método de Rosendaal42, que consiste en calcular el tiempo que el paciente se encuentra 

dentro del rango 2-3, asumiendo una progresión lineal entre los valores de INR 

consecutivos y calculando el INR específico para cada día. 

5.9 Aspectos éticos 

El proyecto se presentará al Comité  Ético de Investigación Clínica del Hospital 

Universitario de Canarias (HUC) y del Hospital  Universitario La Candelaria.  

A todos los participantes y profesionales que colaboren se les facilitará 

información tanto verbal como escrita. Se pedirá la firma de un consentimiento a los 

participantes para ser incluidos en el estudio. La información recolectada en este 

proyecto sólo será utilizada para fines de esta investigación, preservando el anonimato de 

los sujetos participantes, tal y como se establece en la “Ley Orgánica 15/1999, de 13 de 

diciembre, de Protección de Datos de Carácter Personal”. 

 

5.10 Cronograma 

La fecha de inicio del estudio está prevista para enero de 2019, y su finalización 

en diciembre de ese mismo año. 
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Cronograma 2019 
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Solicitud de permisos 
X            

Reunión con los 

profesionales y 

consentimiento informado 

 X X          

Recogida de datos (Tao 

Net, Hª Clínica y 

encuestas ) 

   X X X X X X    

Análisis de datos 
         X X  

Conclusiones y 

publicación 
           X 

 

5.11 Presupuestos 

 

Concepto Cantidad       Subtotal Tiempo Total 

Estadístico 1        500€ 2 meses 1000€ 

Ordenador 1        290€ - 290€ 

Impresora 1        100€ - 100€ 

Gastos 
fungibles 
(papelería y 
tóner) 

- 5 paquetes 
de 500 
folios. 

- 8 tóneres  

- 3€/paquete 

- 21€/unidad 

- 183€ 

Desplazamiento 
(billetes de 
barco/avión y 
gasolina) 

- 10 billetes 

de barco. 

- 50 viajes 

en coche. 

- 60€/billete. 

- 10€/ recarga 

de gasolina. 

- 600€ 
 
500€ 

    2.673€ 
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7.  ANEXOS 

 

 

Anexo 1: Escalas CHADS2 –CHAD2DS2 utilizadas para medir el riesgo 

tromboembólico. 
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Anexo 2: escalas utilizada para medir el riesgo de hemorragias. 

 Condición Puntuación 

H HTA no controlada 1 

A Función renal anormal 

Función hepática anormal 

1 

1 

S ACV 1 

B Hemorragia: historia previa 

de sangrado o 

predisposición a 

hemorragia 

 

 

1 

L INR lábil: TRT<60% 1 

E Edad avanzada (>65 años) 1 

D Fármacos o alcohol 2 

Escala HAS-BLED. 

 

 Características 

clínicas 

Puntuación 

H Enfermedad hepática o renal 1 

E Abuso de etanol 1 

M Enfermedad maligna 1 

O Edad ≥ 75 años 1 

R Reducción del recuento o 

función plaquetarios 

1 

R2 
Episodio de sangrado previo 2 

H HTA no controlada 1 

A Anemia 1 

G Factores genéticos 1 

E Riesgo de caídas o 

enfermedad neuropsiquiátrica  

1 

S Ictus 1 

Escala HEMORR2HAGES. 
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Anexo 3: Modelo de solicitud de permiso para la gerencia de los distintos 

hospitales. 

Estimado/a Sr./Sra.……………………………………………………(Gerente de los Servicios 

Sanitarios de……………………………………………).  

 

Mi nombre es Besay Toledo Déniz, estudiante de cuarto curso del grado de enfermería 

de la Universidad de La Laguna con sede en La Palma.  

Estoy desarrollando una investigación dirigida a los pacientes con tratamiento 

anticoagulante oral (TAO) de la provincia de Santa Cruz de Tenerife, en la que se 

realizará un análisis comparativo entre los pacientes incluidos en el programa de 

autocontrol con los pacientes en el modelo de control convencional, con el objetivo de 

identificar los posibles beneficios del autocontrol y promoción del mismo.  

Por este motivo, me dirijo a Usted con el propósito de solicitar su autorización para 

acceder a la historia clínica de los pacientes con TAO y recoger los datos necesarios 

mediante varios cuestionarios.  

Las personas que colaboren en dicho cuestionario no necesitarán proporcionar ningún 

dato de carácter personal. Todos los datos se tratarán de forma confidencial con arreglo a 

la “Ley Orgánica 15/1999, de 13 de diciembre, de Protección de Datos de Carácter 

Personal”, respetándose en todo momento los principios éticos de beneficencia, justicia, 

fidelidad y veracidad. De antemano le agradezco su colaboración.  

Un cordial saludo.  

Atentamente:  

Besay Toledo Déniz 

Firma: 

 ____________________________________________________________________ 

 

Sr. /Sra.…………………………………………………… (Gerente de los Servicios Sanitarios 

de………………………………………………………………………). 

En………………………………………….a………de…………………….de 2017. 
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Anexo 4: Consentimiento informado  
 

Estimado señor/a, se le propone participar en un estudio de investigación. 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. 

- Título del estudio: Análisis comparativo: programa autocontrol Tao frente a  

monitorización convencional 

- Investigador principal: Besay Toledo Déniz, alumno de 4º de enfermería de La 

Universidad de La Laguna) 

- Lugar de desarrollo: provincia de Santa Cruz de Tenerife. 

- Duración: el estudio se realizará durante todo el transcurso del año 2019 

- Objetivo: Comparar el rango terapéutico y la incidencia de eventos 

tromboembólicos y hemorrágicos de los pacientes en el programa de autocontrol 

del TAO frente a los pacientes con monitorización convencional. 

- Beneficios: con el presente estudio se pretende evidenciar los beneficios del 

autocontrol del TAO y la promoción del mismo. 

- Procedimiento: para el desarrollo de la investigación, solicitamos su autorización 

para acceder a su historia clínica electrónica, con el fin de llevar a cabo un 

seguimiento clínico y analítico, donde se registrarán sus resultados INR  e 

incidencias de cualquier evento trombótico o hemorrágico acontecido 

Al finalizar el periodo del estudio, se le pedirá que responda a uno o dos 

cuestionarios de carácter anónimo.  

Aclaraciones: 

• Su decisión de participar en el estudio es completamente voluntaria. 

• No habrá ninguna consecuencia desfavorable para usted, en caso de no aceptar 

la invitación. 

• Si decide participar en el estudio puede retirarse en el momento que lo desee, 

pudiendo informar o no los motivos del abandono, respetándose en todo momento 

su decisión. 

• No tendrá que hacer gasto alguno durante el estudio. 

• No recibirá pago por su participación. 

 

Gracias por su colaboración. 
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Yo,……………………………………………………………………….………………. he 

leído y comprendido la información recibida y concedo mi autorización para para 

participar en el estudio de carácter voluntario. 

 

Fecha: 

Firma del participante: 

 

 

Deseo revocar mi consentimiento para participar en el estudio. 

Fecha: 

Firma del participante: 
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Anexo 5: Ficha de participación. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ficha de participación 

Análisis comparativo: programa de autocontrol frente a monitorización convencional. 

Investigador: Besay Toledo Déniz 

De antemano agradecemos su colaboración y le recordamos que la identidad de los participantes es totalmente confidencial y no se 

publicará ningún dato de carácter personal. 

• Nombre: 

• DNI o NIE: 

• Fecha de nacimiento: 

• ¿Participa usted en el programa de autocontrol? 

                                □ Si                                   □ No 

• Motivo por el que toma anticoagulantes: 

• Tipo de anticoagulante que toma: 

   □ Acenocumarol (Sintrom®) 

□ Warfarina (Aldocumar®) 

                        □ ACODs (Pradaxa®; Xarelto®; Equilis®) 

□ Otros 

• Rango terapéutico asignado: 

 

□ 2 - 3 

□ 2,5 - 3,5 

□ 3 – 4,5 

 

• ¿Ha tenido usted algún episodio de sangrado previo relacionado con el tratamiento? 

 

                                       □ Si                            □ No                           □ No recuerdo 

• ¿Ha sufrido usted un ictus, infarto de miocardio, angina de pecho, enfermedad arterial periférica, trombosis venosa 

profunda o embolia pulmonar? 

 

                       □ Si                              □ No                           □  No recuerdo  

 

• ¿Padece usted de otras enfermedades? 

                                                   □ Si                                                                                      □ No 

Especificar:……………………………………………………………………………………………………………………………….. 

• ¿Toma usted otros medicamentos? 

□ Si                                          □ No 

Especificar:………………………………………………………………………………………………………………………………… 
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Anexo 6: Cuestionario de Sawicki para evaluar la calidad de vida 

 

 

1. Su tratamiento le hace sentir preocupado o estresado 

2. El esfuerzo por controlar su coagulación sanguínea le produce molestias cuando está fuera de casa 

3. Su tratamiento le limita para organizar su tiempo libre como quiere 

4. Está insatisfecho con la cantidad de tiempo que invierte en controlar su coagulación  

5. Cree que ha aprendido a controlar su tratamiento 

6. El riesgo de hacerse heridas le limita para llevar a cabo sus tareas domésticas 

7. Evita realizar ciertas actividades (p. ej., montar en bicicleta) por el riesgo de accidentes 

8. Su tratamiento preocupa a sus familiares 

9. Puede afrontar los problemas que surgen relacionados con su tratamiento 

10. Le preocupa su salud en el futuro 

11. Tiene miedo de realizar ejercicio por el riesgo de hacerse una herida 

12. Está insatisfecho con el tiempo que le lleva conseguir los resultados 

13. Le preocupa que su tratamiento pudiera acortar su vida 

14. Le disgusta tener que planear sus actividades con antelación 

15. Le preocupa la incertidumbre que siente mientras espera los resultados 

16. Ve menos a sus amigos desde que sigue este tratamiento 

17. Evita salir de vacaciones porque es incapaz de conocer los efectos negativos que tienen los 

diferentes alimentos en su tratamiento 

18. Está bien informado de lo que debe hacer para conseguir unos resultados dentro de los límites 

adecuados 

19. Se siente dependiente de su medicación anticoagulante 

20. Evita viajar porque tiene miedo de no recibir tratamiento adecuado en el caso de que sus resultados 

estén demasiado altos o demasiado bajos  

21. Está harto de la cantidad de tiempo que pierde en el médico  

22. Practicaría más deporte si no tomara anticoagulantes  

23. Tiene problemas en el trabajo por sus frecuentes faltas a causa del tratamiento  

24. Está seguro de poder controlar su tratamiento  

25. Tiende a preocuparse por las cosas  

26. A pesar de las visitas habituales al médico, cómo se siente de limitado  

27. Le molesta que mucha gente no comprenda los problemas relacionados con su tratamiento  

28. Cuando va al dentista o a otros médicos, está preocupado por si no saben lo suficiente sobre la 

anticoagulación  

29. Su tratamiento ha afectado a su vida sexual  

30. Le molesta ser tratado como un inválido  

31. Está preocupado por los efectos secundarios de su tratamiento anticoagulante  

32. Le preocupa la reacción de otras personas ante su tratamiento 

 



pág. 30 
 

 

Anexo 7: Cuestionario para evaluar la satisfacción. 

 

 

1. Está insatisfecho con la cantidad de tiempo que invierte en controlar su coagulación 

2. . Está insatisfecho con el tiempo que le lleva conseguir los resultados 

3. Le disgusta tener que planear sus actividades con antelación 

4. Le preocupa la incertidumbre que siente mientras espera los resultados 

5. Está harto de la cantidad de tiempo que pierde en el médico 

6. Le molesta que mucha gente no comprenda los problemas relacionados con su 

tratamiento 

 

 

 

Anexo 8: Test de Morisky-Green para evaluar el grado de cumplimiento al 

tratamiento. 

 

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 medicación? 

 
4. Si alguna vez le sienta mal, ¿deja usted de tomarla? 

 

 


