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Resumen:

El nimero de personas que toma anticoagulantes orales cada vez es mayor,
siendo principalmente los farmacos antivitamina K los mas empleados. Los
estudios sefalan que los pacientes poseen pocos conocimientos acerca de su
tratamiento y sus cuidados. La evidencia sefala que un mayor nivel de
conocimientos podria relacionarse con unas mejores cifras de INR. Este
proyecto se trata de un estudio cuasiexperimental que se realizaria en el centro
de salud Barrio del Carmen, en la Region de Murcia, para evaluar la eficacia de
una intervencién en pacientes que toman anticoagulantes orales antivitamina K,

valorando su nivel de conocimientos y su adherencia al tratamiento.

Palabras clave: “Conocimiento”, “Anticoagulantes”, “Warfarina”,
“Acenocumarol”’, “Enfermeria”’, “Enfermeria en Salud Comunitaria”,

“‘Educacioén”, y “Pacientes”.

Abstract:

The number of people taking oral anticoagulants is increasing, with antivitamin
K drugs being the most widely used. Studies indicate that patients have little
knowledge about their treatment and care. The evidence indicates that a higher
level of knowledge could be related to better INR figures. This project is a quasi-
experimental study that would be carried out in the Barrio del Carmen health
center, in the Region of Murcia, to evaluate the efficacy of an intervention in
patients taking oral anticoagulants antivitamin K, assessing their level of

knowledge and their adherence to treatment.

Keywords: “Knowledge”, “Anticoagulants”, “Warfarine”, “Acenocumarol”,

“Nursing”, “Community Health Nursing”, “Education” and “Patients”.
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1. Pregunta de investigacion

La pregunta clinica en este trabajo seria la siguiente: En pacientes que toman
anticoagulantes orales antivitamina K ¢aquellos que reciben una intervencion

educativa presentan un mayor tiempo en rango terapéutico?
2. Pregunta en formato PICO

La pregunta clinica en formato PICO seria de la siguiente forma:

P: Pacientes en tratamiento con anticoagulantes orales antivitamina K.

I: Una intervencion educativa.

C: No recibir formacion adicional a la que se proporciona de forma

rutinaria en la consulta en el momento de la prescripcion.

O: Mayor tiempo en rango terapéutico.

3. Antecedentes y estado actual del tema

La cantidad de personas que toman anticoagulantes orales (ACO) en nuestro
pais se ha visto incrementada sustancialmente en las ultimas décadas como
consecuencia de diversas causas como el aumento de las enfermedades
cardiovasculares o el envejecimiento!®. Algunas de las causas por las que se
pueden pautar estos farmacos son las siguientes: fibrilacion auricular,
trombosis venosa profunda, prétesis de valvulas cardiacas y accidente

cerebrovascular agudo, entre otras'®.

El tratamiento principal se basa en la prescripcion de anticoagulantes orales,
principalmente los antagonistas de la vitamina K (AVK), también conocidos
como dicumarinicos>¢. Estos fueron descubiertos en el siglo XX, siendo un
tratamiento farmacolégico ampliamente contrastado y utilizado en estos
casos!®. En Espafia los dos farmacos comercializados antivitamina K son el
acenocumarol (Sintrom®) y la warfarina (Aldocumar®), siendo principalmente
utilizado en nuestro pais el primero®. Estos medicamentos no estan libres de

limitaciones y complicaciones?457, Por ejemplo, la interaccién de estos



farmacos y los alimentos o con otros farmacos puede dificultad su control*-8.
Otros factores como son la presencia de enfermedades, el metabolismo del
paciente o el estrecho margen entre los intervalos recomendados requiere que
el paciente necesite realizarse controles periédicos para conocer su rango*®,
La manera de conocer y monitorizar estos farmacos es mediante el valor del
INR (International Normalized Ratio), valor que puede calcularse dividiendo el
tiempo de protrombina de la persona entre el tiempo medio de protombina

normal®6:8,

Inicialmente, el control se llevaba a cabo en los hospitales, pero en los ultimos
afios son los médicos y los enfermeros de familia y comunitaria los que lo
realizan en los centros de Atencién Primaria’. Para cada indicacién se
establece un nivel éptimo de anticoagulacion, por ejemplo, INR entre 2y 3, y se
define el Tiempo en Rango Terapéutico (TRT) como el nimero de veces en las
que las cifras de INR del paciente estan en objetivo®®. Para valorar la calidad
de la monitorizacion de los anticoagulantes puede emplearse el método de
Rosendaal®®. Este método nos permite conocer los dias en los que el INR ha
estado dentro del rango terapeutico®®. Se basan en célculos estadisticos que
asumen que el aumento o la disminucién de las cifras de INR tiene un

comportamiento lineal®.
4. Justificacion del estudio

La bibliografia consultada sefiala que los pacientes que toman anticoagulantes
orales antivitamina K no conocen en profundidad los cuidados relacionados con
su tratamiento, mostrando un nivel bajo de conocimientos’. Algunos de los
estudios consultados sefialan que existe un control deficiente en los
anticoagulantes orales®2. Otro de los estudios indica una posible relacién entre
un mayor nivel de conocimientos y cifras de INR dentro del rango adecuado®. A
pesar de esto, existen pocas investigaciones que hayan estudiado la
efectividad de realizar una intervencion en Atencion Primaria a los pacientes en

tratamiento con anticoagulantes orales®.



5. Hipotesis

La hipotesis de este proyecto de investigacion es la siguiente: “Los pacientes
gue toman anticoagulantes orales antivitamina K y han recibido formacion de

su tratamiento tienen un mejor nivel de anticoagulacion”.
6. Objetivos de la investigacion

Objetivo principal: evaluar la eficacia de una intervencion educativa en

pacientes que toman anticoagulantes antivitamina K en Atencién Primaria.
Objetivos especificos:

- Determinar el tiempo en rango terapéutico en una muestra de pacientes
del centro de salud Barrio del Carmen.

- ldentificar las diferencias en el tiempo en rango terapéutico antes y
después de recibir una formacion especifica para pacientes en
tratamiento con antivitamina K.

- Medir el nivel de conocimientos relacionados con los anticoagulantes
orales.

- Valorar la adherencia al tratamiento de los pacientes.

- Determinar las variables sociodemograficas relacionadas con el nivel de

conocimientos de los antivitamina K.

7. Materiales y métodos

7.1 Tipo de disefio

Se trataria de un estudio con un disefio cuasiexperimental de un solo grupo.

7.2 Poblacion diana 'y poblacién a estudio
Esta investigacion se realizaria en el centro de salud Barrio del Carmen, el cual
pertenece al Area de Salud VII (Murcia/Este) de la Regi6on de Murcia. Tal y
como indica el Centro Regional de Estadistica de la Region de Murcia, en el
afio 2020 la poblacién de este barrio era de 16.854 personas?’®. La poblacion
diana de nuestro estudio estaria compuesta por las personas que toman

anticoagulantes orales antivitamina K en el Area de Salud VII (Murcia/Este) de



la Regién de Murcia. La poblacién a estudio serian las personas que toman

estos farmacos y pertenecen al centro de salud Barrio del Carmen.

7.3 Criterios de inclusion y exclusion

Se incluirian los pacientes que cumplieran los siguientes criterios:

Pertenecer al centro de salud Barrio del Carmen.

Querer participar voluntariamente en el estudio.

Firmar el consentimiento informado.

Edad mayor o igual a dieciocho afios.

Como criterios de exclusién encontramos:

Negarse a participar en la investigacion.

Cuestionarios incompletos.

Tomar un anticoagulante oral distinto a un antivitamina K.

Interrupcion del tratamiento u hospitalizacion en el dltimo afio.

Menos de un afio con tratamiento anticoagulante.

7.4 Calculo del tamafio muestral
Tras la revision de la bibliografia no se encontrd ningan dato relacionado con la
estimacion de la magnitud de una intervencion en pacientes que toman ACO.
Es por ello por lo que se ha calculado el tamafio minimo muestral teniendo en
cuenta el tamafio de la poblacion, el intervalo de confianza, el margen de error

y el nimero de pérdidas'?’.

Tras contactar con servicios centrales se pudo conocer que 147 personas
tomaban anticoagulantes orales antivitamina k en el centro. Con un nivel de
confianza del 95%, un margen de error del 5% y una tasa de abandono del
10% se estimO que la muestra deberia estar compuesta por al menos 107

personas.

7.5 Método de muestreo
Se realizaria un estudio cuasiexperimental sin grupo de comparacion. Se
emplearia un método de muestreo no probabilistico, el muestreo por

conveniencial®. Al acudir los pacientes a la consulta de su enfermera de familia,



se les invitaria a participar en el estudio, siempre y cuando cumplieran los

criterios de inclusion.

7.6 Método de recogida de datos
Para la recogida de datos se realizaria el siguiente plan: en la consulta y
mediante muestreo de conveniencia se explicaria a los pacientes la finalidad
del estudio. En el caso de que el paciente aceptara participar se le entregaria la

siguiente documentacion:

- Consentimiento para participar en el estudio (Anexo 2).
- Cuestionario para evaluar el nivel de conocimientos y la adherencia al

tratamiento (Anexo 3).

Durante los 6 meses previos a la intervencion se recogerian las cifras de INR
de los pacientes en sus respectivos controles. Conforme se fuera acercando la
fecha de la intervencion se acordaria con ellos la fecha, la hora y el lugar donde
se realizaria. Una semana antes se contactaria por teléfono con los

participantes para recordarles cuando se llevaria a cabo.

Tras la realizacion de la intervencion, se recogerian durante los 6 meses
posteriores los resultados de INR de los participantes en sus controles. Una
vez pasado este periodo de tiempo los pacientes deberian cumplimentar de
nuevo los cuestionarios para asi poder valorar los resultados obtenidos antes y

tras la intervencion, analizando si hubiese diferencias significativas.

A la hora del almacenamiento de los cuestionarios cumplimentados se
utilizarian técnicas de disociacién y anonimizacion para que no fuera posible

establecer una relacion entre los datos y los participantes.

7.7 Variables
La variable dependiente fue el tiempo en rango terapéutico (TRT) calculado a

partir del método Rosendaal.
Las variables independientes fueron las siguientes:

- Sexo: Hombre o mujer.
- Edad: Afos.

- Estado civil: Soltero/a, en pareja, casado/a, divorciado/a, viudo/viuda.



Nivel de estudios: Primaria, secundaria, grado medio, grado superior,

bachilleratos, estudios universitarios.

ANOS en tratamiento con anticoaqulantes.

Enfermedades cronicas: Hipertension arterial, diabetes, enfermedad

obstructiva pulmonar, infarto agudo de miocardio y otras.

Formacion previa en anticoagulantes: Si/No.

Habitos toxicos: Consumo de tabaco, alcohol u otras sustancias.

Adherencia al tratamiento farmacolégico. Para valorar esta variable se

utilizar4 el cuestionario validado de Morisky-Green, compuesto por 4
items??,

Nivel de conocimientos: Para evaluarlo se utilizaria el cuestionario

validado al castellano “OAK test” en el afio 2018 en el estudio de Araujo
PJ3. Se trata de una herramienta compuesta por 20 cuestiones con 4

posibles respuestas, siendo correcta Unicamente una de ellas®.

7.8 Descripcion de la intervencion

La intervencion consistiria en una presentacion dirigida a los pacientes. Esta

tendria una duracion aproximada de 1 hora e incluiria los siguientes

contenidos:

¢, Qué son los anticoagulantes y para qué sirven?

Dosis y como tomar los anticoagulantes orales.

El INR y la interpretacion de sus valores.

Cuidados en las personas gue toman anticoagulantes orales.

Nutricion y alimentacién en las personas que toman ACO.

Interacciones de los anticoagulantes y farmacos.

Situaciones especiales (intervenciones, viajes o embarazo).

Urgencias y complicaciones del tratamiento con anticoagulantes orales

antivitamina K.

Se realizaria en la biblioteca del centro de salud Barrio del Carmen.



7.9 Descripcion del seguimiento
Durante los 6 meses previos a la intervencion, se recogerian las cifras de INR
de los participantes, ademas de realizar el cuestionario de nivel de
conocimientos y adherencia al tratamiento. Una vez realizada la intervencion,
se recogerian durante los 6 meses posteriores el resultado obtenido de su INR,

realizando de nuevo los cuestionarios al pasar los 6 meses.

7.10 Estrategia de analisis estadistico
Se realizaria un andlisis descriptivo de las variables sociodemograficas
obtenidas. En el caso de las variables cuantitativas se estimaria la media y
obtendriamos la desviacion estandar; mientras que en las variables cualitativas

se obtendrian las frecuencias y los porcentajes.

Para el andlisis bivariante se analizarian las variables sociodemograficas con la
puntuacion media obtenida en el cuestionario de nivel de conocimientos.
También se estudiarian estas variables con la puntuacion obtenida en el
cuestionario de adherencia al tratamiento. En el caso de que ambas variables
fueran cuantitativas se utilizaria el coeficiente de correlacion de Pearson. Si
fuéramos a estudiar la relacion existente entre variables cuantitativas y
cualitativas se utilizaria la t de Student (variable cualitativa dicotémica) y

ANOVA (variable cualitativa politémica).

Se consideraria como estadisticamente significativa una p valor menor o igual
de 0,05.

7.11 Programa estadistico
Para llevar a cabo el analisis estadistico se emplearia el programa Statistical

Package for the Social Sciences (SPSS).

8. Aplicabilidad y utilidad de los resultados

Si se cumple la hipoétesis de esta investigacion los pacientes que hubieran
recibido la formacién obtendrian una mayor cantidad de cifras de INR dentro
del rango terapéutico. Ademas, también tendrian un mayor nivel de

conocimientos sobre su tratamiento y una mejor adherencia. De cumplirse



nuestra hipoétesis esta intervencion podria emplearse en otros centros de salud
y en consultorios de Atencion Primaria con la finalidad de conseguir que un
mayor numero de pacientes obtengan cifras de INR dentro de los intervalos

recomendados, mejorando ademas su adherencia al tratamiento.
9. Estrategia de busqueda bibliografica

Para realizar este proyecto de investigacion se llevé a cabo una busqueda de la
literatura cientifica. Para ello, se consultdé en primer lugar el tesauro “Medical
Subject Headings” (MeSH) y el tesauro de Descriptores en Ciencias de la Salud
(DeCS). Las palabras clave utilizadas para la busqueda bibliografica fueron:
“Conocimiento”, “Anticoagulantes”, “Warfarina”, “Acenocumarol”’, “Enfermeria
en Salud Comunitaria’, “Pacientes”, “Anticoagulants”, “Education” 'y
“Community Health Nursing”, “Nursing” y “Patients”. Se utilizaron las siguientes
bases de datos: Medline, indice Bibliografico Espafiol en Ciencias de la Salud
(IBECS), Dialnet, SciELO, CUIDEN y el motor de busqueda Google Académico.

Se incluyeron los documentos que cumplian los siguientes criterios:

- Publicaciones con menos de 5 afios de antigliedad (incluyendo desde
2015 hasta 2021, ambos inclusive).

- Publicaciones que valoraran el nivel de conocimientos de los pacientes
gue tomaban anticoagulantes orales antivitamina K.

- Publicaciones que realizaran una intervencion para aumentar el nivel de

conocimientos de los pacientes.

Se excluyeron aquellas publicaciones que identificaron el nivel de

conocimientos de los profesionales sanitarios.

En el caso de no tener acceso al articulo o documento de manera completa se
intentd localizar en otras bases de datos, motores de busqueda o contactando
con los autores. Para evaluar el nivel de evidencia y el grado de
recomendacion de los articulos seleccionados, se utiliz6 el instrumento de

lectura critica CASPe.
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10.Limitaciones y posibles sesgos y métodos para minimizarlos

Uno de los posibles sesgos que podria producirse en nuestra investigacion es
el sesgo de no respuesta al tratarse de un estudio longitudinal de una duracion
larga. Es por ello por lo que se contactaria con los participantes la semana
previa a la intervencién para indicarles el dia, la hora y el lugar de la formacion

para asi intentar disminuir el nGmero de pérdidas.

Una de las limitaciones de este trabajo de investigacion es la utilizacion de un
muestreo no probabilistico como es el muestreo por conveniencia. A pesar de
gue es apropiado para el propésito de nuestro estudio no podemos olvidar las
limitaciones de este tipo de muestreo. Por todo esto, se valoré que pudiera
producirse un sesgo de seleccion, pero para disminuir la posibilidad de
apariciéon de este sesgo se ofreceria participar en el estudio a todos los

pacientes del centro de salud que cumplieran con los criterios.

Otras de las limitaciones que podemos identificar es que no existe
aleatorizacion, debido a que en cada participante actuaria como su propio

control tras recibir la intervencion.

Uno de los motivos que puede limitar y dificultar llevar a cabo este proyecto es
la pandemia originada por coronavirus y la dificultad que existe en la actualidad
para poder realizar una intervencion de forma presencial. Para ello la
intervencidn podria realizarse en pequefios grupos, cumpliendo todas las
medidas necesarias. Otra opcion podria ser realizar la intervencién de forma
online. Esta alternativa podria ser interesante, pero habria que valorar las
habilidades con las nuevas tecnologias de los participantes, ya que en diversos
estudios indican que la media de edad de los pacientes en tratamiento con
anticoagulantes orales es elevada, lo cual podria dificultar el uso de
plataformas para reuniones virtuales y la cumplimentacion de los cuestionarios

de forma online.

11. Posibles problemas éticos
Durante la realizacion de este proyecto se contacté con el comité de ética e

integridad en la investigacion de la Universidad Miguel Hernandez para obtener

11



Julio 2022

Junio 2022

Mayo 2022

Marzo 2022 Abril 2022

Febrero 2022

el cédigo de investigacion responsable (COIR), tal y como se presenta en el

Anexo 4.

Para evitar problemas éticos en esta investigacion se obtendria el
consentimiento informado de los pacientes a la hora de recoger la informacion.
Previamente contactariamos con las personas encargada de la coordinacion
del centro de salud dénde se llevaria a cabo el estudio (Anexo 5), obteniendo
los permisos necesarios también de la direccion médica y de enfermeria del
Area VII de la Region de Murcia. El proyecto de investigacion seria evaluado
por un comité de ética , habiendo obtenido su visto bueno antes de llevarse a
cabo.

El tratamiento de los datos de caracter personal de todos los sujetos
participantes se ajustard a lo expuesto en la Ley Organica 3/2018, de 5 de
diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos

digitales.

12.Calendario y cronograma previsto para el estudio

12
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Tabla 1. Cronograma proyecto de investigacion.

13.Personal que participara en el estudio

Para realizar este proyecto de investigacion contariamos con la ayuda de
médicos y enfermeras de familia del centro de salud del Barrio del Carmen.
Una de las enfermeras lideraria el proyecto, siendo referente y enlace para el

resto de los comparieros y los investigadores.
14.Instalaciones e instrumentacion

Se utilizaria la biblioteca del centro de salud, la cual tiene capacidad para 20
personas aproximadamente. Las sesiones se adaptarian al numero de
personas permitido en el momento de la investigacion, siguiendo las medidas
sanitarias como es la distancia de seguridad y el uso obligatorio de mascarilla
en espacios cerrados. Se realizaria el nUmero de sesiones necesarias para que

todos los participantes pudieran recibir la sesién de formacién.
15.Presupuesto
Para llevar a cabo la intervencién necesitariamos los siguientes recursos:

- Recursos profesionales: los propios profesionales del centro.

- Recursos materiales:

14
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Cuestionarios (precio aproximado de 80€).

Consentimiento informado (precio aproximado de 20€).
Boligrafos (precio aproximado de 5€).

Carteles informativos y folletos (precio aproximado de 100€).

Ordenador y proyectos (se utilizarian de los que ya dispone el centro).

El precio aproximado para la realizacion de esta investigacion seria de
200€.
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