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Resumen Estructurado

Titulo: Autocontrol domiciliario del tratamiento anticoagulante oral con
antagonistas de la vitamina K: evaluacion de aceptabilidad y coste-efectividad.
Autores: Reviriego-Rodrigo E., Bayon Yusta JC., Galnares-Cordero L.
Palabras clave: antagonistas de la vitamina K, autocontrol, indice internacional
normalizado, aceptabilidad, coste-efectividad.

Fecha: 2026

Paginas: 210

Referencias: 35

Lenguaje: castellano, y resumen disponible en castellano, euskera e inglés.

Introduccion

Las enfermedades cardiovasculares contintan siendo una de las
principales causas de morbilidad y mortalidad en Espafia. Entre ellas, la
fibrilacion auricular (FA) es la arritmia mas frecuente y se asocia a un elevado
riesgo de eventos tromboembolicos, especialmente ictus isquémico, asi como
a un aumento de la mortalidad y la discapacidad a largo plazo. En Espafia, la
prevalencia de FA no valvular se situa en torno al 4,4 % en la poblacién mayor
de 40 afios y aumenta de forma marcada con la edad.

El tratamiento anticoagulante oral (TAQO) con antagonistas de la vitamina
K (AVK) continuia siendo una estrategia fundamental de prevencion secundaria
en pacientes con FA no valvular y en otros grupos de alto riesgo tromboembdlico,
como personas portadoras de protesis valvulares mecédnicas o pacientes con
valvulopatia reumatica, especialmente en aquellos contextos en los que los
anticoagulantes orales de accion directa no estan indicados. No obstante, el
seguimiento convencional del tratamiento con AVK presenta limitaciones
relevantes relacionadas con la necesidad de monitorizacion frecuente del indice
internacional normalizado (INR), la carga asistencial y las dificultades para
mantener un control terapéutico dptimo.

El autocontrol domiciliario del tratamiento anticoagulante, basado en el
uso de coaguldometros portatiles, ha demostrado mejorar el tiempo en rango
terapéutico y reducir la mortalidad y los eventos tromboembdlicos, sin
aumentar el riesgo hemorragico, ademas de asociarse a una mayor autonomia
y satisfaccion de pacientes. Sin embargo, pese a la solidez de la evidencia
clinica, la implantacion de estos programas en el Sistema Nacional de Salud
(SNS) es heterogénea y variable entre territorios. En este contexto, resulta
necesario evaluar aspectos clave para la toma de decisiones, como la experiencia
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y aceptabilidad de pacientes y profesionales y el impacto econémico de estos
modelos de seguimiento.

Objetivos

1. Identificar y sintetizar las expectativas, preferencias, barreras y
facilitadores, asi como la satisfaccidon y las experiencias de pacientes y
profesionales respecto a los programas de autocontrol domiciliario del
tratamiento anticoagulante oral con antagonistas de la vitamina K, en sus
modalidades de autoanalisis o autotratamiento (PST/PSM).

2. Analizar larelacion coste-efectividad de los programas de autocontrol
domiciliaria del tratamiento anticoagulante oral con antagonistas de la vitamina
K, mediante autoanalisis o autotratamiento (PST/PSM).

Metodologia

Se realiz6 una revision sistematica siguiendo los principios metodologicos
de las revisiones rapidas de evaluacion de tecnologias sanitarias, con el objetivo
de identificar y sintetizar evidencia relevante para la toma de decisiones en el SNS,
abordando de forma diferenciada la experiencia y aceptabilidad de los programas
de autocontrol domiciliario del TAO con AVK y su evaluacion econdmica (EE).

Se llevo a cabo una busqueda bibliografica estructurada en bases de datos
de revisiones sistematicas y literatura primaria (HTA International Database,
Cochrane Library, MEDLINE, Embase, CINAHL, PsycINFO y CEA Registry),
complementada con busqueda manual de referencias y sistemas de alertas
bibliograficas. Se incluyeron estudios publicados en los ultimos diez afios, en
inglés o castellano.

Para el analisis de la experiencia y aceptabilidad, se seleccionaron
estudios que evaluaran percepciones, satisfaccion, barreras y facilitadores
desde la perspectiva de pacientes y/o profesionales en programas domiciliarios
de autoanalisis o autotratamiento (PST/PSM del TAO con AVK). De forma
paralela, se incluyeron estudios de EE para el analisis de la relacion coste-
efectividad de estos programas en comparacidén con el seguimiento
convencional. La seleccion se realizo conforme a criterios PICO y documentando
el proceso mediante un diagrama PRISMA.

La calidad metodologica se evaludé mediante fichas de lectura critica
adaptadas al disefio de cada estudio y, en el caso de los estudios cualitativos,
con apoyo adicional de la herramienta CASP. Los datos se extrajeron mediante
formularios estandarizados y se sintetizaron mediante una sintesis narrativa
estructurada, integrando resultados cualitativos y cuantitativos.
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Analisis econdmico: @ NO Opinion de Expertos: @ NO

Resultados

Se incluyeron 17 estudios publicados entre 2015 y 2025 que analizan la
experiencia, aceptabilidad y percepcion de pacientes y/o profesionales en
programas de autocontrol del TAO con AVK. Predominaron los estudios
observacionales y cualitativos, realizados mayoritariamente en Europa, e
incluyeron a personas adultas en tratamiento crénico con warfarina o
acenocumarol.

Desde la perspectiva de pacientes, la evidencia disponible, de calidad
metodoldgica global moderada, muestra una alta aceptabilidad de los programas
de autocontrol (PST/PSM) del INR. Los estudios describen beneficios
consistentes en términos de mayor autonomia y autoeficacia, reduccion de la
carga del seguimiento convencional y mejoras percibidas en la calidad de vida,
condicionados por la disponibilidad de formacion estructurada y soporte clinico
y técnico continuado. Las principales barreras identificadas se relacionan con
dificultades en la facilidad de uso y en la accesibilidad tecnoldgica, inseguridad
inicial ante el autocontrol y factores de equidad, como el coste de dispositivos
y la alfabetizacion digital y sanitaria, especialmente relevantes en poblacion
de mayor edad.

Desde la perspectiva de los/las profesionales, se identifican barreras
organizativas y formativas que condicionan una implantaciéon segura y
sostenible de los programas de autocontrol del TAO con AVK, incluyendo la
financiacion, la ausencia de protocolos estandarizados y la coordinacion
asistencial. El estudio que integra ambas perspectivas subraya la necesidad de
equilibrar la autonomia del/de la paciente con una supervision profesional
adecuada y circuitos estructurados de apoyo y seguimiento.

Los estudios de EE incluidos muestran que el autocontrol domiciliario
del INR, mediante PST/PSM, en pacientes adultos/as en TAO con AVK, se
asocia a una mayor efectividad clinica, medida en afios de vida ajustados por
calidad, en comparacion con la monitorizaciéon convencional en el ambito
asistencial. En tres de los cuatro estudios analizados, el autocontrol presento
tanto una efectividad incremental positiva como un incremento moderado de
los costes, mientras que en uno de ellos resulto ser una intervencién dominante,
al combinar una mayor efectividad con una reduccion de los costes. Los analisis
de sensibilidad deterministicos univariantes realizados indicaron que los
resultados fueron robustos ante variaciones razonables de los parametros,
identificandose como factores clave el riesgo relativo de eventos tromboembolicos
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y la frecuencia de las pruebas. Por ultimo, de acuerdo con los andlisis de
sensibilidad probabilisticos realizados, la probabilidad de que la intervencion
analizada fuese coste-efectiva varia entre el 71 % y el 80 %.

Conclusiones

18

— Se incluyeron 17 estudios (2015-2025), mayoritariamente

observacionales y cualitativos, que analizan la experiencia y
aceptabilidad del PST/PSM del tratamiento anticoagulante con AVK
en contextos de practica clinica real.

El PST/PSM es, en general, bien aceptado por pacientes y se asocia
con una experiencia positiva, especialmente en términos de comodidad,
autonomia y satisfaccion.

Los programas de PST/PSM contribuyen a reducir la carga del
tratamiento, principalmente mediante la disminucion de desplazamientos
y una mejor integracion del control del INR en la vida cotidiana, con
mejoras percibidas en calidad de vida.

El aumento de autonomia, control y autoeficacia es un beneficio central
del PST/PSM, aunque el grado de responsabilidad asumido varia entre
pacientes y requiere enfoques individualizados.

La seguridad percibida depende de la formacion estructurada y del
apoyo profesional accesible, especialmente en las fases iniciales del
programa.

Las tecnologias de apoyo son generalmente bien aceptadas cuando son
intuitivas e integradas en los circuitos asistenciales, aunque persisten
barreras técnicas, digitales y de accesibilidad.

El autotratamiento no es adecuado para todos/as los/las pacientes y
debe considerarse una opcion gradual y no universal.

Existen barreras relevantes de equidad y organizacion, especialmente
relacionadas con costes, financiacion, protocolos y coordinacion
asistencial.

Aunque la calidad metodologica es predominantemente moderada, los
resultados son consistentes y relevantes para orientar la implementacion
del PST/PSM en el SNS.

La evidencia disponible indica que el autocontrol domiciliario del INR,
mediante autoanalisis o autotratamiento, en pacientes con TAO con
AVK puede ser una alternativa coste-efectiva frente al control
convencional del INR en atencion primaria, especializada o clinicas
de anticoagulacion.
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Laburpen egituratua

Izenburua: K bitaminaren antagonistekin egindako ahotiko tratamendu
antikoagulatzailearen etxeko autokontrola: onargarritasunaren eta kostu-
eraginkortasunaren ebaluazioa.

Egileak: Reviriego-Rodrigo E., Bayon Yusta JC., Galnares-Cordero L.
Gako-hitzak: K bitaminaren antagonistak, autokontrola, nazioarteko ratio
normalizatua onargarritasuna, kostu-eraginkortasuna.

Data: 2026

Orrialde-kopurua: 210

Erreferentziak: 35

Hizkuntza: gaztelania eta laburpena gaztelaniaz, euskaraz eta ingelesez.

Sarrera

Gaixotasun kardiobaskularrak dira oraindik ere gaixotze- eta heriotza-
kausa nagusietako bat Espainian. Horien artean, fibrilazio aurikularra (FA) da
arritmiarik ohikoena, eta gertaera tronboenbolikoak izateko arrisku handiarekin
lotzen da, iktus iskemikoa bereziki, bai eta, epe luzera, heriotza-tasa eta
desgaitasuna handitzearekin ere. Espainian, FA ez-balbularraren prebalentzia
% 4,4 ingurukoa da 40 urtetik gorako herritarren artean, eta nabarmen handitzen
da adinean gora joan ahala.

K bitaminaren antagonistekin (AVK) egindako ahotiko tratamendu
antikoagulatzaileak (ATA) oinarrizko prebentzio-estrategia izaten jarraitzen
du FA ez-balbularra duten pazienteentzat eta arrisku tronboenboliko handia
duten beste talde batzuentzat, hala nola protesi balbular mekanikoak
dituztenentzat edo balbulopatia erreumatikoa duten pazienteentzat, eta,
bereziki, eragin zuzeneko ahotiko antikoagulatzaileak aholkatuta ez daudenetan.
Hala ere, AVK bidezko tratamenduaren jarraipen konbentzionalak muga
handiak ditu; izan ere, maiz monitorizatu behar da Nazioarteko Ratio
Normalizatua (INR), karga asistentziala eragiten du eta zaila da kontrol
terapeutiko optimoa mantentzea.

Frogatuta dago tratamendu antikoagulatzailearen etxeko autokontrolak,
koagulometro eramangarrien erabileran oinarrituta, hobetu egiten duela barruti
terapeutikoan emandako denbora, eta hilkortasuna eta gertaera tronboenbolikoak
murrizten dituela, hemorragia-arriskua handitu gabe; gainera, handiagoak
izaten dira pazienteen autonomia eta gogobetetasuna. Hala ere, ebidentzia
klinikoa sendoa izan arren, lurraldeen artean modu heterogeneo eta aldakorrean
ezarri izan dira programa horiek Osasun Sistema Nazionalean (OSN).
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Testuinguru horretan, erabakiak hartzeko funtsezko alderdiak ebaluatu behar
dira, hala nola pazienteen eta profesionalen esperientzia eta onargarritasuna
eta jarraipen-eredu horien eragin ekonomikoa.

Helburuak

1. Identifikatzea eta laburtzea zein diren paziente eta profesionalek
dituzten itxaropen, lehentasun, oztopo eta bideratzaileak AVK egindako ATA
etxeko autokontrolaren inguruan —autoanalisi- edo autokudeaketa-
modalitateetan (PST/PSM)—.

2. Aztertzea zer-nolako kostu-eraginkortasun erlazioa dagoen AVK
egindako ATA etxeko autokontroleko programetan —PST/PSMren bidez—.

Metodologia

Osasun-teknologiak ebaluatzeko berrikuspen azkarren printzipio
metodologikoei jarraituz, berrikuspen sistematiko bat egin zen, OSN-ean
erabakiak hartzeko ebidentzia garrantzitsua identifikatzeko eta sintetizatzeko,
eta bereizita jorratu ziren, batetik, AVKrekin egindako ATAren etxeko
autokontrol-programen esperientzia eta onargarritasuna eta, bestetik, haien
ebaluazio ekonomikoa (EE).

Bilaketa bibliografiko egituratu bat egin zen berrikuspen sistematikoen
eta lehen mailako literaturaren datu-baseetan (HTA International Database,
Cochrane Library, MEDLINE, Embase, CINAHL, PsycINFO eta CEA
Registry), eta, haren osagarri, eskuz bilatu ziren erreferentziak eta alerta-
sistema bibliografikoak. Azken hamar urteetan ingelesez edo gaztelaniaz
argitaratutako azterlanetan egin zen bilaketa.

Esperientzia eta onargarritasuna aztertzeko, AVKrekin egindako AT Aren
PST/PSMrako etxeko programetan pazienteek eta profesionalek dituzten
pertzepzioak, gogobetetasuna, oztopoak eta bideratzaileak ebaluatzen dituzten
azterlanak hautatu ziren. Aldi berean, EE-ari buruzko azterlanak ere bildu
ziren, programa horiek jarraipen konbentzionalarekin alderatuta zuten kostu-
eraginkortasun erlazioa aztertzeko. PICO irizpideen arabera egin zen hautaketa,
eta PRISMA diagrama baten bidez dokumentatu zen prozesua.

Azterketa bakoitzaren diseinura egokitutako irakurketa kritikoko fitxen
bidez ebaluatu zen kalitate metodologikoa, eta, azterlan kualitatiboen kasuan,
CASP tresnaren laguntza gehigarria erabili zen. Datuak formulario
estandarizatuen bidez atera ziren, eta laburpen narratibo egituratu baten bidez
laburbildu ziren, emaitza kualitatiboak eta kuantitatiboak uztartuz.

Analisi ekonomikoa: EZ Adituen iritzia: EZ
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Emaitzak

AVKTrekin egindako ATAren autokontrol-programetako pazienteek eta
profesionalek dituzten esperientzia, onargarritasuna eta pertzepzioa aztertzen
dituzten eta 2015 eta 2025 bitartean argitaratu ziren 17 azterlan bildu ziren.
Behaketazko azterlanak eta azterlan kualitatiboak izan ziren nagusi, batez ere
Europan egindakoak, eta warfarina edo azenokumarol bidezko tratamendu
kronikoa daukaten pertsona helduak sartu ziren.

Pazienteen ikuspegiari dagokionez, eskura dagoen ebidentziak erakusten
duenez —kalitate metodologiko orokorra neurrizkoa da—, pazienteek
onargarritasun handia dute INRaren autokontrol-programen inguruan (PST/
PSM). Azterlanek deskribatzen dituzten onuren artean daude autonomia eta
autoeraginkortasun handiagoa eskuratzen direla, karga murrizten dela jarraipen
konbentzionalarekin alderatuta eta hobekuntzak hautematen direla bizi-
kalitatean; faktore baldintzatzaileak dira prestakuntza egituratua eta euskarri
kliniko eta tekniko jarraitua eduki behar direla. Identifikatu diren oztopo
nagusien artean ikusi dira, besteak beste, zailtasunak izatea erabiltzeko eta
irisgarritasun teknologikoa izateko, hasieran segurtasunik ez izatea autokontrola
egiteko, eta ekitate-faktoreak, hala nola gailuen kostua eta alfabetatze digital
eta sanitarioa, bereziki garrantzitsuak adineko biztanleen artean.

Profesionalen ikuspegitik, antolaketa- eta prestakuntza-oztopoak
identifikatu dira, eta horiek baldintzatu egiten dute modu seguru eta jasangarrian
ezartzea AVKrekin egindako ATAren autokontrol-programak; beste oztopo
batzuk finantzaketa, protokolo estandarizaturik eza eta asistentzia-koordinazioa
dira. Bi ikuspegiak integratzen dituen azterlanak azpimarratzen du orekatu
egin behar direla, batetik, pazientearen autonomia eta, bestetik, ikuskapen
profesional egokia eta laguntza- eta jarraipen-zirkuitu egituratuak.

EE-ari buruzko azterlanek erakusten dute AVKrekin egindako ATA duten
paziente helduen INRaren etxeko autokontrolak —PST/PSMren bidez—
eraginkortasun kliniko handiagoa izaten duela, kalitatez doitutako bizitza
urteetan neurtuta, asistentzia-eremuko monitorizazio konbentzionalarekin
alderatuta. Aztertutako lau azterketetatik hirutan, eraginkortasun inkremental
positiboa eta kostuen igoera neurritsua izan zituen autokontrolak; horietako
batean, berriz, esku-hartze nagusia izan zen, eraginkortasun handiagoa eta
kostuen murrizketa lortu baitziren. Aldagai bakarreko sentikortasun-analisi
deterministikoek adierazi zuten emaitzak sendoak izan zirela parametroen
arrazoizko aldaketen aurrean, eta funtsezko faktore gisa identifikatu ziren
gertaera tronboenbolikoen arrisku erlatiboa eta proben maiztasuna. Azkenik,
sentikortasun-analisi probalistikoen arabera, % 71 eta % 80 artekoa da
aztertutako esku-hartzea kostuaren aldetik eraginkorra izateko probabilitatea.
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Ondorioak

— AVKrekin egindako tratamendu antikoagulatzailearen PST/PSMren
esperientzia eta onargarritasuna praktika kliniko errealeko
testuinguruetan aztertzen duten 17 azterlan bildu ziren (2015-2025).

— Pazienteek, oro har, ondo onartzen dute PST/PSM, eta esperientzia
positiboarekin lotzen da, batez ere erosotasunari, autonomiari eta
gogobetetasunari begira.

— PST/PSM programek tratamenduaren karga murrizten laguntzen dute,
batez ere joan-etorriak gutxiagotzen direlako eta eguneroko bizitzan
hobeto txertatzen delako INRaren kontrola, eta horrek hobekuntzak
dakartza bizi-kalitatean.

— Autonomia, kontrola eta autoeraginkortasuna handitzea da PST/
PSMren onura nagusia, nahiz eta onartutako erantzukizun-maila
ezberdina izaten den pazienteen artean eta, ondorioz, banaka aztertu
behar diren kasuak.

— Hautematen den segurtasunari dagokionez, prestakuntza egituratuaren
eta eskura duten laguntza profesionalaren araberakoa izaten da, bereziki
programaren hasierako faseetan.

— Laguntza-teknologiak, oro har, ondo onartzen dira intuitiboak direnean
eta laguntza-zirkuituetan integratuta daudenean, baina oztopo teknikoak,
digitalak eta irisgarritasunekoak ere badaude.

— PSMa ez da egokia paziente guztientzat, eta aukera mailakatutzat eta
ez-unibertsaltzat hartu behar da.

— Ekitate- eta antolaketa-oztopo nabarmenak ere badaude, batez ere
kostuekin, finantzaketarekin, protokoloekin eta asistentzia-
koordinazioarekin lotutakoak.

— Kalitate metodologikoa nagusiki neurritsua bada ere, emaitzak sendoak
eta garrantzitsuak dira PST/PSM ezartzeko OSN-ean.

— Eskura dagoen ebidentziak adierazten du AVKrekin egindako ATA
duten pazienteen INRaren etxeko autokontrola—PST/PSMren bidez—
alternatiba eraginkorra izan daitekeela kostuaren aldetik, lehen mailako
arretan, arreta espezializatuan edo antikoagulazio-kliniketan egiten den
INRaren kontrol konbentzionalarekin alderatuta.
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Introduction

Cardiovascular diseases are among the primary causes of morbidity and
mortality in Spain. Among them, atrial fibrillation (AF) is the most common
type of arrhythmia. This condition is associated with a high risk of
thromboembolic events, especially ischaemic stroke, as well as an elevated
risk of long-term disability and death. In Spain, the prevalence of non-valvular
AF is about 4.4% in people over 40 years old and increases markedly with
age.

Oral anticoagulant therapy (OAT) with vitamin K antagonists (VKASs)
remains a key strategy for secondary prevention in patients with non-valvular
AF and other groups at high risk of thromboembolic events, such as mechanical
heart valve carriers and/or rheumatic heart valve disease patients, in particular
in cases in which direct oral anticoagulants are contraindicated. However,
conventional monitoring of VKA therapy has significant limitations related
to the need for frequent international normalised ratio (INR) checks, and
difficulties in maintaining optimal therapeutic control, as well as the associated
healthcare burden.

Home self-monitoring of anticoagulant therapy, based on the use of
point-of-care coagulometer devices, has been shown to increase time in
therapeutic range and reduce mortality and thromboembolic events, without
heightening the risk of bleeding, as well as being associated with greater patient
autonomy and satisfaction. Nevertheless, despite the robust clinical evidence
available, the deployment of these programmes in the Spanish National Health
System is heterogeneous, varying between regions. In this context, it is
necessary to evaluate key considerations for decision-making, such as patients’
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and health professionals’ experiences with and acceptance of these approaches
to patient self-testing and/or self-management (PST/PSM) of therapy and their
economic impact.

Objectives

1. To identify and synthesise expectations, preferences, barriers and
facilitators as well as levels of satisfaction and experiences among patients
and health professionals regarding home self-monitoring programmes for OAT
with VKAs involving PST/PSM.

2. To assess the cost-effectiveness of home self-monitoring programmes
for OAT with VKAs, using PST/PSM.

Methods

A systematic review was performed in accordance with the methodological
principles of rapid reviews in health technology assessment. The objective
was to identify and synthesise key evidence to support decision-making in the
context of the Spanish National Health System, by separately addressing
people’s experiences with and acceptance of home self-monitoring programmes
for OAT with VKAs and their economic implications.

A structured literature search was carried out in databases that include
systematic reviews and primary studies (HTA International Database, Cochrane
Library, MEDLINE, Embase, CINAHL, PsycINFO and CEA Registry). This
was complemented by manual searching and journal alert systems. The review
included studies published in the last ten years, in English or Spanish.

For the analysis of experiences and acceptability, studies were selected
that assessed the perceptions, satisfaction, barriers and facilitators of home
PST/PSM for OAT with VK As from the perspective of patients and/or health
professionals. Additionally, economic evaluation studies comparing the cost-
effectiveness of these programmes with that of conventional monitoring were
included. The selection was conducted in accordance with the Population,
Intervention, Comparison, and Outcome (PICO) criteria, and the process was
documented using a Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and
Meta-Analyses (PRISMA) flow diagram.

The methodological quality was assessed using critical appraisal forms
tailored to the design of each study and, in the case of the qualitative studies,
supported by the Critical Appraisal Skills Programme (CASP) tool. The data
were extracted using standardised forms and summarised using a structured
narrative synthesis, bringing together both qualitative and quantitative results.
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Economic analysis: @ NO  Expert opinion: @ NO

Results

A total of 17 studies published between 2015 and 2025 were included.
These analysed patients’ and/or health professionals’ experiences with and
acceptance and perception of self-monitoring programmes for OAT with
VKAs. The majority were observational and qualitative studies, mostly carried
out in Europe, and included adults on long-term treatment with warfarin or
acenocoumarol.

From the perspective of patients, the available evidence, which is of
moderate overall quality, shows a high level of acceptability of INR self-
monitoring (PST/PSM). Research shows consistent benefits in terms of greater
self-independence and self-efficacy, a lower healthcare burden than with
conventional monitoring, and greater self-perceived quality of life, provided
structured training and continuous clinical and technical support are available.
The main barriers identified were related to difficulties in the use of and access
to technological devices, an initial lack of confidence in self-monitoring, and
equity factors, such as the cost of devices and digital and health literacy,
especially among older people.

From the perspective of healthcare professionals, organizational and
training barriers were identified that are critical for the safe and sustainable
implementation of self-monitoring programmes for OAT with VK As, including
funding, standardized protocols, and healthcare coordination. The study that
analysed both perspectives highlights the need for a balance between patients”
independence and proper supervision by health professionals, and for structured
pathways of support and follow-up.

The economic evaluation studies indicate that home self-monitoring of
INR, through PST/PSM, in adult patients receiving OAT with VKAs, is
associated with greater clinical effectiveness, as measured in quality-adjusted
life years, than conventional monitoring in healthcare settings. In three out of
the four studies analysed, self-monitoring showed positive incremental
effectiveness as well as a moderate increase in costs, while the other study
found it to be the dominant intervention, with greater effectiveness and cost
savings. Deterministic univariate sensitivity analyses indicated that the results
were robust to reasonable variations in the parameters, with the relative risk
of thromboembolic events and the frequency of the tests identified being key
factors. Finally, probabilistic sensitivity analysis indicated that the likelihood
of the intervention being cost-effective ranged from 71% to 80%.
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Conclusions

— A total of 17 studies were included (2015-2025), mostly observational
and qualitative in nature, analysing experiences with and acceptance
of PST/PSM of OAT with VK As in real clinical practice.

— PST/PSM is in general well accepted by patients, and associated with
a positive experience, especially in terms of convenience, independence
and satisfaction.

— PST/PSM programmes help to reduce treatment burden, especially in
terms of fewer patient journeys and a better integration of INR
monitoring into daily life, with perceived improvements in quality of
life.

— Greater independence, control and self-efficacy are the primary
advantages of PST/PSM, although the level of responsibility assumed
varies between patients and requires individualised approaches.

— The perception of safety depends on structured training and access to
professional support, especially in the initial stages of the programme.

— Support technologies are generally well accepted when they are intuitive
and integrated into care pathways, although there still are technical,
digital and accessibility barriers

— Patient self-monitoring is not suitable for all patients and should be
introduced gradually and not in all cases.

— Significant barriers remain in terms of equity and organisation,
especially regarding costs, funding, protocols and healthcare
coordination.

— Although the methodological quality is predominantly moderate, the
results are consistent and relevant for guiding the implementation of
PST/PSM in the Spanish National Health System.

— The available evidence indicates that home self-monitoring of INR,
through PST/PSM in patients on OAT with VKAs, may be a cost-
effective option compared to conventional monitoring of INR in
primary or specialised healthcare settings or anticoagulation clinics.
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I. Introduccion

[.1. Antecedentes

Complicaciones tromboembélicas

Las enfermedades cardiovasculares contintan siendo una de las
principales causas de morbilidad y mortalidad en Espafia y en Europa. Entre
ellas, la fibrilacion auricular (FA) constituye la arritmia cardiaca mas frecuente
en la practica clinica. En Espafia, la prevalencia de FA no valvular se ha
estimado en torno al 4,4 % en la poblacién mayor de 40 afios, aumentando de
forma progresiva con la edad hasta alcanzar aproximadamente el 18 % en las
personas mayores de 80 afios (1).

La FA no valvular se asocia a un incremento sustancial del riesgo de
eventos tromboembolicos, en particular de ictus isquémico, asi como a un
aumento de la mortalidad y de la discapacidad a largo plazo. En este contexto,
la anticoagulacion oral constituye una intervencion clave para la prevencion
secundaria de estos eventos.

Asimismo, determinados grupos de pacientes presentan un riesgo
tromboembolico elevado y requieren anticoagulacion oral a largo plazo. Entre
ellos se incluyen las personas portadoras de protesis valvulares mecénicas,
pacientes con valvulopatia reumatica -especialmente aquellos/as con estenosis
mitral moderada o grave- y otras situaciones clinicas como la trombosis venosa
profunda (TVP) o el tromboembolismo pulmonar (TEP). En estos escenarios,
el tratamiento anticoagulante oral (TAQO) con antagonistas de la vitamina K
(AVK) contintia siendo una estrategia fundamental de prevencion secundaria,
especialmente en aquellos contextos en los que otras alternativas terapéuticas
no estan indicadas o no han demostrado eficacia o seguridad suficientes (1).

Numero de pacientes en tratamiento anticoagulante oral

En Espafia, el TAO con AVK sigue teniendo un peso relevante en la
préctica clinica. En pacientes con FA no valvular, un anélisis basado en un
modelo econdmico estimo una cohorte hipotética de aproximadamente 595 000
personas de 65 o mas afios tratadas con AVK, fundamentalmente con
acenocumarol y, en menor medida, con warfarina (1). El progresivo
envejecimiento de la poblacién y el aumento de la prevalencia de la FA
permiten anticipar un crecimiento del nimero de pacientes candidatos/as a
anticoagulacion en los proximos afios.
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Aunque la introduccion de los anticoagulantes orales de accion directa
(ACOD) ha ampliado las opciones terapéuticas disponibles, los AVK siguen
siendo el tratamiento de eleccion en pacientes con protesis valvulares
mecanicas, estenosis mitral y otras situaciones clinicas especificas en las que
los ACOD no estan indicados o no estan financiados. En este contexto,
garantizar un control estable, seguro y equitativo del tratamiento con AVK
constituye un objetivo prioritario para el Sistema Nacional de Salud (SNS)

(D).

[.2.  Descripcion de la tecnologia a estudio:
terapia con antagonistas de la vitamina K
y limitaciones del seguimiento
convencional

El tratamiento con AVK se caracteriza por una estrecha ventana
terapéutica y por una elevada variabilidad interindividual, influida por factores
genéticos, interacciones farmacologicas, variabilidad dietética y comorbilidades.
Por este motivo, resulta imprescindible la monitorizacion periddica del indice
internacional normalizado (INR) y el ajuste individualizado de la dosis, con
el fin de mantener un equilibrio adecuado entre eficacia antitrombotica y
seguridad hemorragica.

El modelo de seguimiento convencional, basado en determinaciones
periodicas del INR en laboratorios hospitalarios o en atencion primaria (AP),
presenta diversas limitaciones. Entre las mas relevantes se encuentran la
necesidad de desplazamientos frecuentes por parte de los/las pacientes, la
sobrecarga asistencial en consultas y laboratorios, asi como los costes indirectos
asociados a ausencias laborales o a la dependencia de las personas cuidadoras.
Estas limitaciones pueden contribuir a un control suboptimo del tratamiento,
con periodos prolongados fuera del rango terapéutico y un incremento del
riesgo de complicaciones tromboembdlicas o hemorragicas (1).

En este contexto, se ha puesto de manifiesto la necesidad de explorar
modelos alternativos de seguimiento del tratamiento anticoagulante que sean
mas flexibles, accesibles y resilientes, y que permitan mejorar la calidad del
control del INR y reducir la carga asistencial asociada al seguimiento
convencional (1).
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[.3.  Automonitorizacion domiciliaria del
tratamiento anticoagulante oral

El desarrollo de coaguldmetros portatiles para la determinacion del INR
en el punto de atencion (POC, por sus siglas en inglés) ha permitido que los/
las pacientes puedan realizar el control del TAO en el domicilio mediante una
puncion capilar, con obtencion inmediata de resultados. Este avance ha dado
lugar a dos modalidades diferenciadas de seguimiento del tratamiento con
AVK (2-5):

— Autoanalisis (PST, por sus siglas en inglés): el/la paciente mide el INR
en su domicilio y comunica el resultado al equipo sanitario, que se
encarga del ajuste de la dosis.

— Autotratamiento (PSM, por sus siglas en inglés): tras recibir una
formacion estructurada, el paciente mide su INR y ajusta la dosis del
tratamiento siguiendo algoritmos previamente validados, con
posibilidad de consultar al equipo sanitario en caso de duda o incidencia
(2-3).

La evidencia acumulada procedente de ensayos clinicos y revisiones
sistematicas (RS) indica que estos modelos de seguimiento se asocian a un
mejor control de la anticoagulacién, reflejado en un aumento significativo del
tiempo en rango terapéutico (2—4). Asimismo, se ha observado una reduccion
de la mortalidad global y de los eventos tromboembdlicos mayores en
comparacion con el seguimiento convencional, sin que se evidencie un
incremento del riesgo hemorragico (2-5).

Ademas de los beneficios clinicos, los programas de PST/PSM se asocian
a una mayor autonomia, satisfaccion y percepcion positiva por parte de
pacientes, especialmente cuando se acompafan de programas de formacion
estructurada y apoyo profesional accesible (3,5).

En el contexto espaiiol, la implantacion de programas de automonitorizacion
del TAO es heterogénea y no esta sistematicamente documentada. Aunque
desde algunos Servicios de Salud se han desarrollado iniciativas y se han
publicado manuales de procedimiento, la disponibilidad y el acceso a estos
modelos de seguimiento varian entre comunidades autonomas, lo que genera
una notable variabilidad territorial (5).

La revision sistematica realizada por la Agencia de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias de Andalucia (AETSA) en 2013 recopild de forma
exhaustiva la evidencia clinica disponible, concluyendo con un alto grado de
certeza que el autocontrol del TAO con AVK mejora la supervivencia y reduce
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los eventos tromboembdlicos, sin aumentar el riesgo de hemorragia (5). Dada
la solidez y consistencia de esta evidencia clinica, el presente informe no
reevalua la eficacia ni la seguridad de estas intervenciones, sino que se centra
en aspectos menos explorados y clave para la toma de decisiones: la experiencia
y aceptabilidad de pacientes y profesionales, asi como el impacto econdémico
de estos programas en el SNS.

1.4. Justificacion del informe

Pese a la existencia de una evidencia clinica robusta que respalda la
eficacia y seguridad del autocontrol del TAO, su implantacion en el SNS es
heterogénea, tanto en términos de acceso como de modelos organizativos y
criterios de implementacion. Esta variabilidad, junto con la ausencia de una
implantaciéon homogénea, plantea incertidumbres relevantes para la toma de
decisiones en el 4mbito del SNS.

En este contexto, se identifico la necesidad de ampliar la evaluacion mas
alla de la eficacia clinica -ya ampliamente demostrada-, incorporando otros
elementos criticos para la toma de decisiones, como la aceptabilidad, la
satisfaccion y las barreras percibidas por pacientes y profesionales, asi como
el impacto econdémico y la relacion coste-efectividad de estos programas en
el contexto del SNS.

El presente informe surge a peticion de la Comision de Prestaciones,
Aseguramiento y Financiacion (CPAF), en el proceso de identificacion y
priorizacion de necesidades de evaluacion que se lleva a cabo para conformar
el Plan de Trabajo Anual de la Red Espafiola de Agencias de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud (RedETS).
Tiene como finalidad aportar evidencia rigurosa y contextualizada, con el
objetivo de orientar decisiones informadas relativas a los programas de
autocontrol del TAO en el SNS.
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II. Alcance y objetivos

Alcance y personas usuarias del informe

Alcance

El alcance del presente informe incluye una RS de la evidencia disponible
sobre los programas de autocontrol domiciliario del TAO con AVK en
poblacion adulta con indicacidon de anticoagulacion crénica.

La evaluacién comprende:

— Lassintesis de evidencia sobre la perspectiva de pacientes y profesionales
sanitarios/as, incluyendo expectativas, preferencias, experiencias,
aceptabilidad, satisfaccion, asi como barreras y facilitadores para la
implementacion de estos programas.

— La evaluacion de la eficiencia, mediante el analisis de la relacion coste-
efectividad de los programas de autocontrol domiciliario en comparacion
con el control clinico convencional.

Personas usuarias del informe

Este informe de evaluacion de tecnologias sanitarias (ETS) se dirige a la
CPAF, dependiente del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
(CISNS).

Asimismo, se contempla como personas usuarias potenciales del informe:

— Servicios de hematologia y unidades de anticoagulacion.
— Profesionales de AP.
— Sociedades cientificas relacionadas con la trombosis y la hemostasia.

— Profesionales de gestion sanitaria y responsables de planificacion y
organizacion de servicios.

— Asociaciones de pacientes con indicacion de anticoagulacion cronica.

Objetivos

1. Identificar y sintetizar las expectativas, preferencias, barreras y
facilitadores, asi como la satisfaccion y las experiencias de pacientes y
profesionales respecto a los programas de autocontrol domiciliario del TAO
con AVK, en sus modalidades de PST/PSM.

2. Analizar larelacion coste-efectividad de los programas de autocontrol
domiciliario del TAO con AVK, mediante PST/PSM.
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III. Metodologia

III.1. Revisidn sistematica de la evidencia
cientifica

Se realizaron dos RS complementarias, acordes con los objetivos del
informe, con el fin de identificar, evaluar y sintetizar la evidencia relevante
para la toma de decisiones sobre la implementacion de programas de autocontrol
domiciliario del TAO con AVK en el contexto del SNS.

Por un lado, se llevo a cabo una RS de la evidencia sobre aceptabilidad
y experiencia de pacientes y profesionales en programas de autocontrol
domiciliario, que incluyen PST y el PSM. Esta revision tuvo como objetivo
identificar y sintetizar las percepciones, expectativas, barreras y facilitadores
asociados a la implementacion de estos programas en la practica clinica.

Para analizar el coste-efectividad de los programas de autocontrol en
personas adultas con TAO, se realizé una RS de estudios de evaluacion
economica (EE) con la finalidad de proveer informacion objetiva para avalar
la toma de decisiones y favorecer la incorporacion de estos programas en la
préactica clinica.

Ambas revisiones compartieron un marco metodolégico comun que
incluyo las siguientes etapas:

— busqueda bibliografica estructurada en fuentes prefijadas;

—seleccion rigurosa de estudios conforme a criterios paciente,
intervencion, comparador y resultados (PICO), adaptados a la naturaleza
de cada objetivo;

— evaluacidn critica de la calidad metodologica y del riesgo de sesgo;
— extraccion sistematica de los datos relevantes;

— y sintesis estructurada de los resultados.

Para la definicion de las estrategias de busqueda, los objetivos del informe
se transformaron en preguntas de investigacion estructuradas en formato PICO,
lo que permitié delimitar con precision los conceptos clave y orientar de manera
sistematica la identificacion de la literatura relevante.
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III.2. Preguntas de investigacion

El informe aborda dos preguntas de investigacion complementarias,
formuladas a partir de un marco PICO comun, adaptado a la naturaleza de
cada objetivo (experiencia/aceptabilidad y EE):

Pregunta 1. Perspectiva de pacientes y profesionales

(Cuales son las experiencias, expectativas, preferencias, barreras y
facilitadores percibidos por pacientes y profesionales en relacion con los
programas de autocontrol domiciliario del TAO con AVK?

Pregunta 2. Evaluacién econémica

(Son los programas de autocontrol domiciliario del TAO con AVK,
mediante PST/PSM del INR, coste-efectivos en comparacion con el seguimiento
clinico convencional en el 4mbito asistencial?

Marco PICO

Poblacion

Personas adultas en tratamiento cronico con farmacos anticoagulantes
orales AVK: acenocumarol (Sintrom®) y warfarina (Aldocumar®).

Intervencién

Programas de autocontrol domiciliario del INR en pacientes en TAO con
AVK, que incluyen PST o PSM.
Comparador

Seguimiento clinico convencional del TAO realizado en el ambito
asistencial.

En los estudios centrados en la experiencia y aceptabilidad, la presencia
de comparador no fue un requisito obligatorio.
Resultados

1. Experiencia y aceptabilidad de pacientes y profesionales:
satisfaccion, expectativas, barreras y facilitadores, carga percibida del tratamiento,
confianza, autoeficacia, preferencias, impacto percibido en la vida cotidiana y
experiencia en el uso de tecnologias digitales asociadas a el autocontrol.

2. Evaluaciéon economica: efectividad incremental, coste incremental,
ratio coste-efectividad incremental (RCEI) y beneficio neto incremental (BNI).
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II1.3. Estrategia de busqueda bibliografica

De acuerdo con el protocolo, se disefiaron dos busquedas bibliograficas
diferenciadas en funcion del tipo de resultados de interés.

a) Experiencia y aceptabilidad de pacientes y profesionales

Se realizo una busqueda bibliografica estructurada para identificar
estudios que evaluaran la aceptabilidad y la experiencia del autocontrol (PST/
PSM) domiciliario del TAO con AVK en las siguientes bases de datos:

— Bases de datos de RS: HTA International Database y Cochrane Library.

— Bases de datos generales: Medline (PubMed) y Embase (OvidWeb),
mediante el uso de filtros especificos.

— Bases de datos especializadas: CINAHL (EBSCOHost) y PsycINFO
(OvidWeb), mediante el uso de filtros especificos.

La busqueda se ejecutd en mayo de 2025 e incluyo términos en lenguaje
libre y controlado relacionados, entre otros, con anticoagulants y self-care.
Se limitaron los resultados a estudios publicados en los tltimos 10 afios y en
idioma inglés o castellano.

Este proceso se complementd con la revision manual de las referencias
bibliograficas de los estudios incluidos para identificar trabajos no recuperados
en las busquedas automatizadas. Asimismo, se establecieron alertas mensuales
en las bases de datos principales (Medline y Embase) con el fin de identificar
nuevos estudios hasta el cierre del informe.

La estrategia de busqueda se adapto a cada base de datos y las ecuaciones
completas se describen en el Anexo VIII.1.

b) Evaluacion economica

Se llevo a cabo una busqueda bibliografica estructurada para la
identificacion de estudios sobre coste-efectividad de los programas de
autocontrol del INR en pacientes con tratamiento con farmacos anticoagulantes
orales AVK en las siguientes bases de datos de literatura médica:

— Bases de datos de RS: HTA International Database.

— Bases de datos generales: Medline (PubMed) y Embase (OvidWeb),
mediante el empleo de filtros especificos.

— Bases de datos especializadas: CEA registry.

La busqueda fue ejecutada en noviembre de 2025. La estrategia incluia,
entre otros, los siguientes términos en lenguaje libre y controlado: anticoagulants

34 AUTOCONTROL DOMICILIARIO DEL TRATAMIENTO ANTICOAGULANTE ORAL
CON ANTAGONISTAS DE LA VITAMINA K: EVALUACION DE ACEPTABILIDAD Y COSTE-EFECTIVIDAD



y self-care. Los estudios se limitaron a aquellos publicados en los ltimos 10
afios, y cuyo idioma fuera inglés o castellano.

Este proceso se completd con la revision manual de las referencias de
los trabajos incluidos con la finalidad de localizar aquellos estudios no
recuperados en las busquedas automatizadas. Se establecieron alertas mensuales
en las bases de datos principales (Medline y Embase), con el objetivo de
identificar nuevos estudios que se publicasen antes de la edicion de este
documento.

La estrategia de busqueda se adapt6 a cada una de las bases de datos
siguiendo las estructuras detalladas que se pueden consultar en el Anexo VIII.1.

II1.4. Criterios de inclusion y exclusion

Los criterios de seleccion se establecieron a partir de las siguientes tablas
PICO.

Tabla 1. Criterios de seleccion de los estudios sobre la perspectiva de
pacientes y profesionales

Elemento Criterio de inclusion Criterio de exclusion

P (Poblacién) Personas adultas en tratamiento Poblacion pediatrica; pacientes
cronico con AVK (acenocumarol o tratados/as exclusivamente
warfarina) por indicaciones clinicas, | con ACOD; estudios en los que
entre otras, protesis valvulares no sea posible identificar o
mecanicas, valvulopatia reumatica | desagregar los resultados

(p. €j., estenosis mitral), fibrilacion correspondientes a la

auricular cronica, cardiopatia poblacion de interés.
isgquémica, miocardiopatia dilatada
o prevencién secundaria de TVP/
TEP.

I (Intervencion) | Programas de autocontrol Programas exclusivamente
domiciliario del INR en pacientes en | presenciales; intervenciones
TAO con AVK, que incluyan PST o formativas sin control

PSM, habitualmente mediante el domiciliario real del INR;

uso de coaguléometros portatiles. estudios en los que la
intervencion no implique
autocontrol o seguimiento
descentralizado del tratamiento
anticoagulante.

ol
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VAN

Elemento

Criterio de inclusion

Criterio de exclusion

C (Comparador)

Seguimiento clinico convencional
del TAO realizado en el &mbito
asistencial. No obligatorio en
estudios centrados exclusivamente
en aceptabilidad, experiencia o
percepcion.

Comparadores no relacionados
con el seguimiento del TAO o
sin relevancia clinica para la
evaluacion del autocontrol.

O (Resultados)

Resultados reportados desde la
perspectiva de pacientes y/o
profesionales, incluyendo
aceptabilidad, satisfaccion, barreras
y facilitadores, carga del
tratamiento, confianza, autoeficacia,
preferencias, calidad de vida,
impacto percibido, relacion
asistencial y experiencia con el uso
de la tecnologia.

Estudios que no reporten
resultados desde la
perspectiva de pacientes y/o
profesionales.

Diseio

RS, estudios cualitativos, estudios
cuantitativos con cuestionarios de
experiencia, estudios
observacionales, estudios mixtos y
estudios de implementacion.

Revisiones narrativas,
editoriales, cartas al editor,
resimenes de congresos sin
datos completos y estudios
clinicos centrados
exclusivamente en resultados
clinicos sin medidas de
experiencia o percepcion.

Tabla 2. Criterios de seleccion de los estudios sobre costes

Aspectos

Criterios de inclusion

Criterios de exclusion

Poblacion

Personas adultas en tratamiento
crénico con AVK (acenocumarol o
warfarina) por indicaciones clinicas,
entre otras, prétesis valvulares
mecanicas, valvulopatia reumatica
(. €j., estenosis mitral), fibrilacion
auricular cronica, cardiopatia
isguémica, miocardiopatia dilatada o
prevencion secundaria de TVP/TEP.

Poblacién pediatrica; pacientes
tratados/as exclusivamente
con ACOD; pacientes con
tratamiento a corto plazo con
farmacos anticoagulantes
orales AVK.
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e

Aspectos Criterios de inclusion Criterios de exclusion

Intervencion Programas de autocontrol Programas exclusivamente
domiciliario del INR en pacientes en | presenciales; intervenciones
TAO con AVK, que incluyan PST o formativas sin control domiciliario
PSM, habitualmente mediante el uso | real del INR; estudios en los que
de coaguldmetros portatiles. la intervencién no implique

autocontrol o seguimiento
descentralizado del tratamiento
anticoagulante.

Comparador Seguimiento clinico convencional Comparadores no relacionados
del TAO realizado en el ambito con el seguimiento del TAO o
asistencial (AP, atencion sin relevancia clinica para la
especializada (AE) o clinicas evaluacion del autocontrol.
especializadas en el control de la
anticoagulacion).

Variables de Efectividad incremental, coste Estudios que no reflejen las

resultados incremental, RCEIl y BNI. variables de resultados

sefialadas o que no permitan
su calculo.

Tipos de Estudios de EE completos (estudios | Estudios de EE no completos

estudios coste-efectividad, coste-utilidad, como estudios de coste y
coste-beneficio, coste-consecuencia | analisis de impacto
y de minimizacion de costes). Se presupuestario.
incluyen tanto EE completas Revisiones sistematicas de EE.
desarrolladas en paralelo a estudios | Protocolos de estudios sin
primarios (por ejemplo, ensayos resultados, resimenes de
clinicos) como modelos congresos, cartas al editor,
econdmicos. articulos de discusion o

editoriales

II1.5. Seleccidn de estudios

La gestion y el cribado de los estudios se realizaron mediante la
herramienta en linea Rayyan (6). El proceso de seleccion se desarrolld en dos
fases consecutivas, aplicando de forma sistematica los criterios de inclusion
y exclusion definidos a partir del esquema PICO previamente establecido.

La seleccion de los estudios se realizo de forma sistematica a partir de
los resultados de la busqueda bibliografica. En una primera fase se evaluaron
los titulos y resimenes identificados, y en una segunda fase se revisaron los
textos completos de los estudios considerados potencialmente relevantes. La
inclusion o exclusion de los estudios se llevd a cabo de acuerdo con los criterios
de seleccion previamente definidos.
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Se elaboraron tablas descriptivas de los estudios incluidos y excluidos,
indicando en este ltimo caso los motivos de exclusion. El proceso de seleccion
se documentdé mediante un diagrama de flujo conforme a la declaracion
PRISMA, que recoge el nimero de registros identificados, incluidos y excluidos
en cada fase del cribado.

II1.6. Evaluacién de la calidad metodologica y
del riesgo de sesgo

La seleccion de las herramientas para la evaluacion de la calidad
metodologica y del riesgo de sesgo se realizo en funcion del disefio de los
estudios incluidos, de acuerdo con la guia metodologica para informes rapidos
de ETS de la RedETS (7), el protocolo del informe y las recomendaciones
recientes para la realizacion de sintesis cualitativas rapidas (8).

En concreto, se emplearon las siguientes herramientas:

— RS y metaanalisis (MA), ensayos clinicos aleatorizados (ECA), estudios
observacionales y estudios de EE: Fichas de Lectura Critica (FLC 3.0)
de Osteba (9).

— Estudios cualitativos: lista de comprobacion CASP Qualitative Checklist

(10).

De acuerdo con las recomendaciones de Booth ef al. (8) para revisiones
cualitativas rapidas, se priorizaron los estudios con mayor riqueza y profundidad
de los datos, y la evaluacion de la calidad metodoldgica se orient6 principalmente
a la identificacion de limitaciones metodologicas relevantes, mas que a la
exclusion de estudios basada en umbrales rigidos de calidad.

En todos los estudios incluidos se identificaron y documentaron de forma
sistematica los dominios evaluados, y se realiz6 una valoracion de la calidad
metodologica. Esta valoracion se acompafié de notas interpretativas destinadas
a contextualizar el impacto potencial de las limitaciones metodologicas sobre
la solidez de los hallazgos, tanto en el analisis de los resultados relativos a la
experiencia, aceptabilidad y percepcion de pacientes y profesionales como en
la interpretacion de los resultados econémicos.
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II1.7. Extraccidn y sintesis de datos

Extraccion de datos

La extraccion de datos se realizd de forma sistematica utilizando el
formulario de la herramienta FLC 3.0(9. De forma complementaria, se
emplearon formularios estandarizados de extraccion, adaptados a los dos
objetivos del informe: 1) la experiencia y aceptabilidad de pacientes y
profesionales, y 2) la EE de los programas de autocontrol.

Los formularios de extraccion recogieron la siguiente informacion:

— Datos generales del estudio: autoria, afio de publicacion, pais o contexto
de realizacion, periodo de estudio, disefio y objetivo del estudio.

— Pregunta de investigacion y caracteristicas metodologicas: poblacion
de estudio, tipo de intervencion, tipo de comparador, beneficios, costes,
fuente beneficio, fuente costes, perspectiva del analisis, horizonte
temporal, medida de resultados, tasa de descuento, modelo y analisis
de sensibilidad.

— Variables relacionadas con la experiencia y aceptabilidad (objetivo
1): percepciones, satisfaccion, preferencias, barreras y facilitadores,
carga percibida, confianza, autoeficacia, impacto en la vida cotidiana
y experiencia en el uso de tecnologias o herramientas digitales asociadas
a el autocontrol.

— Variables de EE (objetivo 2): desenlaces de beneficio y de costes,
desenlaces incrementales, RCEI y analisis de sensibilidad.

— Resultados principales y conclusiones: principales hallazgos
reportados por los/las autores/as en relacion con los objetivos del
estudio, asi como conclusiones e implicaciones sefialadas.

Sintesis de los datos

Los resultados se sintetizaron mediante una sintesis narrativa estructurada,
diferenciando los hallazgos correspondientes a la experiencia y aceptabilidad
de pacientes y profesionales de aquellos relativos a la eficiencia econdmica
de los programas PST/PSM.

II1.8. Participacion de pacientes

La participacion de pacientes en la elaboracion del presente informe se
llevé a cabo siguiendo el algoritmo para la participacion de pacientes en
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informes de ETS desarrollado por la RedETS (11). De acuerdo con dicho
algoritmo, se implementaron dos estrategias complementarias de participacion
de pacientes. En primer lugar, se realizo una RS centrada especificamente en
la perspectiva de pacientes y profesionales sobre los programas de autocontrol
del TAO con AVK, con el objetivo de identificar evidencia cualitativa y
cuantitativa relacionada con la experiencia, la aceptabilidad, la satisfaccion,
las barreras y los facilitadores percibidos.

En segundo lugar, una vez elaborado el borrador final del informe, se
invitd a asociaciones de pacientes relacionadas con la tematica objeto de
evaluacion a revisar dicho borrador con caracter previo a su publicacion. Esta
fase de revision tuvo como finalidad recoger comentarios y aportaciones desde
la perspectiva de pacientes, especialmente en relacion con la claridad, relevancia
y utilidad de los contenidos, asi como con la interpretacion de los resultados
y las conclusiones del informe.

La informacion derivada de ambas estrategias se tuvo en cuenta en la
redaccion final del informe, contribuyendo a reforzar la pertinencia, la
transparencia y la orientacion a las necesidades de las personas usuarias del
SNS.
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IV. Resultados

IV.1. Seleccion de estudios para el objetivo 1

La busqueda bibliografica identifico 1.461 referencias, que fueron cribadas
por titulo y resumen mediante la plataforma Rayyan. Tras este primer filtrado,
180 estudios fueron seleccionados para lectura a texto completo. De estos, 163
articulos fueron posteriormente excluidos por no cumplir los criterios de
inclusion previamente definidos. Finalmente, 17 estudios cumplieron los criterios
establecidos y se incluyeron en la sintesis cualitativa, centrada en la aceptabilidad
y experiencia de pacientes y/o profesionales con programas de TAO con AVK.
El proceso detallado de seleccion de estudios se presenta en la Figura 1.
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Figura 1. Diagrama de flujo. Pacientes y profesionales.

I\V.1.2. Caracteristicas de los estudios incluidos

Se incluyeron 17 estudios publicados entre 2015 y 2025 que aportan
evidencia sobre la experiencia, aceptabilidad y percepcion de pacientes y/o
profesionales en programas de autocontrol del TAO con AVK (12-28).
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Las principales caracteristicas de los estudios incluidos fueron las
siguientes: predominio de estudios observacionales, seguidos de estudios
cualitativos primarios (entrevistas semiestructuradas y grupos focales), una
RS cualitativa rapida y un unico ECA. La mayoria de los estudios se
realizaron en paises europeos (Reino Unido, Irlanda, Noruega, Islandia, Italia
y Espafa), junto con estudios procedentes de Estados Unidos, Turquia y
Canada. La poblacién incluida estuvo formada por personas adultas en
tratamiento cronico con warfarina o acenocumarol. Las intervenciones
evaluadas incluyeron PST o PSM, programas estructurados de educacion y
capacitacion, herramientas digitales (registros en linea y aplicaciones
moéviles), telemonitorizaciéon o comunicacion remota y el uso de coagulometros
portatiles. Los comparadores consistieron fundamentalmente en la atencion
habitual (UC, por sus siglas en inglés) en clinicas de anticoagulacion,
seguimiento hospitalario o en centros de salud, si bien varios estudios
emplearon disefios pre-post sin grupo control. Los resultados analizados
abarcaron aceptabilidad y satisfaccion, adherencia, empoderamiento y
autoeficacia, carga del tratamiento, calidad de vida, barreras y facilitadores
percibidos, asi como aspectos organizativos del servicio.

Asimismo, los 17 estudios incluidos aportan evidencia desde distintas
perspectivas. Quince estudios se centraron exclusivamente en la perspectiva
de pacientes (12, 14, 16-28), uno analiz6 de forma especifica la experiencia
de profesionales sanitarios (13) y un estudio integr6 la perspectiva de pacientes
y profesionales, correspondiente a una RS cualitativa rapida (15).

El Anexo VIIL.3 resume las caracteristicas principales de los estudios
incluidos, organizadas segun el esquema PICO. La sintesis de resultados se
presenta en tres bloques diferenciados: (1) estudios basados en la perspectiva
de pacientes, (2) estudios centrados en la perspectiva de profesionales y (3)
estudios que integran la perspectiva de ambos grupos. En cada bloque se
presenta la descripcion de los estudios, la evaluacion de la calidad metodolédgica
y del riesgo de sesgo, asi como el analisis e interpretacion de los principales
hallazgos.

IV.1.3. Estudios desde la perspectiva de pacientes
IV.1.3.1. Descripcion de los estudios

Se analizaron quince estudios que exploran la experiencia, aceptabilidad,
satisfaccion y percepcion de pacientes incluidos/as en programas de autocontrol
del TAO con AVK (12, 14, 16-28). Estos estudios corresponden
mayoritariamente a disefios observacionales desarrollados en condiciones de
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practica clinica real, complementados por estudios cualitativos y un ECA que
incorporan resultados centrados en la experiencia de paciente.

Todos los estudios comparten un enfoque explicito en la perspectiva de
pacientes, analizando dimensiones relacionadas con la autonomia, la carga del
tratamiento, la calidad de vida, la seguridad percibida, la satisfaccion, el uso
de tecnologia y la relacion con los/las profesionales sanitarios/as.

A continuacion, se presenta una descripcion sintética de cada uno de los
quince estudios, ordenados por afio de publicacion, destacando el contexto, el
tipo de intervencion y los principales resultados relacionados con experiencia,
aceptabilidad y satisfaccion. La sintesis integrada de los hallazgos se presenta
posteriormente en la seccion IV.3.3, organizada en dominios tematicos.

Dahle-Andersen et al., 2025 (Noruega) (12)

Estudio cualitativo basado en tres grupos focales con 16 pacientes adultos/
as (N =16) en TAO croénico con warfarina, que realizaban PSM del INR tras
completar un programa estructurado de formacion impartido por Noklus. Las
principales indicaciones clinicas fueron protesis valvulares mecanicas,
trombofilia y enfermedad cardiovascular.

Los/las pacientes describieron una mejoria notable de la calidad de vida,
con menor estrés asociado a las visitas médicas y una mayor sensacion de
libertad para organizar la vida cotidiana y viajar. El autocontrol se vivié como
una forma de empoderamiento, al favorecer un rol mas activo en el manejo
del tratamiento y un mayor conocimiento del propio cuerpo y de los factores
que influyen en el INR, lo que increment6 la confianza y la sensacion de
control. La formacion proporcionada por Noklus se percibié como una base
solida de conocimientos y un elemento clave para adquirir seguridad, junto
con la posibilidad de repetir mediciones y el acceso facil a profesionales
sanitarios/as en caso de dudas. No obstante, asumir una mayor responsabilidad
sobre la anticoagulacion también se considero un reto, especialmente en las
fases iniciales, y algunos/as participantes reconocieron no realizar de forma
sistematica los controles de calidad del instrumento, lo que podria comprometer
la seguridad del tratamiento. El estudio sugiere que el autocontrol no es
adecuado para todos/as los/las pacientes y subraya la importancia de una
seleccion cuidadosa, una formacion exhaustiva y un apoyo continuado para
garantizar su aceptabilidad y uso seguro.

Gee et al., 2022 (Reino Unido) (14)

Estudio observacional transversal basado en cuestionarios que incluy6
71 pacientes adultos/as (N = 71) en tratamiento con AVK, participantes en un
programa de PST domiciliario del INR, desarrollado en el contexto de la
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pandemia por COVID-19. Las indicaciones clinicas correspondieron
principalmente a patologias cardiovasculares cronicas que requieren
anticoagulacion a largo plazo.

Los/las pacientes expresaron una experiencia ampliamente positiva,
destacando un aumento de la seguridad, comodidad y tranquilidad al evitar
desplazamientos a centros sanitarios durante la pandemia. El PST se asocio
asimismo con una mayor sensacion de autonomia y control sobre el tratamiento
con warfarina y con una integracion mas sencilla del manejo anticoagulante
en la vida diaria. Entre los principales facilitadores se sefialaron la simplicidad
del dispositivo, la formacion inicial y el apoyo del equipo clinico, mientras
que las barreras se relacionaron con dificultades técnicas iniciales y la necesidad
de apoyo para ganar confianza en el procedimiento. En conjunto, los resultados
indican una alta aceptabilidad del PST y un impacto positivo en la percepcion
de seguridad y comodidad durante la pandemia.

Yildirim & Bayik-Temel (2020, Turquia) (16)

ECA que incluy6 36 pacientes adultos/as (N =36) en TAO con warfarina,
asignados/as a un programa de PSM del tratamiento con apoyo domiciliario
de enfermeria (n = 18) o a seguimiento convencional (n = 18), durante un
periodo de 12 meses. Las indicaciones clinicas incluyeron patologias
cardiovasculares cronicas.

La intervencion combino formacion intensiva, uso de coagulometro portatil
en el domicilio y visitas domiciliarias periddicas realizadas por personal de
enfermeria, integrando un acompafiamiento educativo y clinico continuo. Aunque
el disefio es cuantitativo, el estudio incorpora de forma sistematica resultados
relacionados con la experiencia de paciente, como satisfaccion con el tratamiento,
autoeficacia, confianza en la gestion del tratamiento y percepcion de seguridad.
Los/las pacientes del grupo PSM mostraron mejoras significativas en satisfaccion,
comportamientos de autocontrol y percepcion subjetiva de salud, junto con
beneficios emocionales (menor ansiedad y mayor seguridad) y practicos (mayor
autonomia y reduccion de desplazamientos). Ademas, se observaron mejores
resultados clinicos, con mayor tiempo en rango terapéutico, lo que refuerza la
relacion entre apoyo profesional estructurado y experiencia positiva.

Vall Vargas et al., 2020 (Espafia) (17)

Estudio piloto de factibilidad con disefio pre—post que incluy6 15 pacientes
adultos/as (N = 15) en TAO con AVK, principalmente por prétesis valvulares
mecanicas, trombofilias y tromboembolismo venoso. El estudio evalué un
programa de autocontrol domiciliario del INR, que PST y PSM tras una formacion
individual estructurada, con seguimiento telematico desde la consulta.
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Tras la intervencion, los/las pacientes realizaron autocontrol semanal del
INR con ajuste autonomo de dosis. Se observé una mejora significativa en
todas las dimensiones de experiencia evaluadas mediante el cuestionario de
Sawicki, incluyendo mayor satisfaccion con el tratamiento, incremento de la
autoeficacia, reduccién del estrés, menor impacto del tratamiento en la vida
diaria y mejora de las relaciones sociales. Asimismo, se redujo de forma
relevante el tiempo dedicado a controles presenciales. El estudio aporta
evidencia de que el autocontrol domiciliario, apoyado por enfermeria y
herramientas tecnoldgicas, mejora la experiencia global de paciente.

Van Beek et al., 2019 (Estados Unidos) (18)

Proyecto de mejora de la calidad que incluyo 105 pacientes adultos/as
(N = 105) en tratamiento con warfarina, distribuidos/as en tres grupos: PST
domiciliario del INR (n=20), seguimiento en laboratorio (n = 68) y seguimiento
en clinica (n=17). Las indicaciones clinicas incluyeron FA, protesis valvulares,
tromboembolismo venoso y antecedentes de eventos trombdticos.

Los/las pacientes del grupo domiciliario realizaron PST semanal mediante
un dispositivo portatil y comunicaron los resultados por via electronica dentro
del circuito asistencial. La satisfaccion se evaludé mediante la Duke
Anticoagulation Satisfaction Scale (DASS). Los resultados mostraron una
mayor satisfaccion global en el grupo de PST, especialmente en la reduccion
de cargas e inconvenientes asociados al tratamiento, sin diferencias en el tiempo
en rango terapéutico ni aumento de eventos adversos. El estudio muestra que
el PST domiciliario mejora la experiencia del/de la paciente y es percibido
como una alternativa mas conveniente y menos gravosa que el seguimiento
convencional.

Smaradottir ef al., 2018 (Islandia) (19)

Este estudio incluyd 18 pacientes adultos/as (N = 18) en TAO cronico
con warfarina, con indicaciones como valvulas cardiacas mecanicas,
tromboembolismo venoso y FA de alto riesgo. El estudio combin entrevistas
semiestructuradas y pruebas de facilidad de uso accesibilidad, incluyendo
cuatro participantes en pruebas en entorno controlado y 14 pacientes en una
prueba de campo domiciliario de cuatro meses, para evaluar la experiencia de
uso de una aplicacién movil de apoyo al PSM del INR. La evaluacion de la
calidad se realiz6 sobre el componente cualitativo del estudio.

Los/las pacientes utilizaron la aplicacion Warfarin Guide como
herramienta de apoyo para el registro de resultados, el calculo de dosis y el
seguimiento del tratamiento. A través de las pruebas de facilidad de uso y
accesibilidad y de la prueba de campo, los/las participantes valoraron
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positivamente la utilidad de la aplicacién, destacando su contribucion al
empoderamiento, la claridad de los graficos de INR y tiempo en rango
terapéutico (TTR, por sus siglas en inglés) y la comodidad de los recordatorios.
La aplicacion fue percibida como segura y alineada con la practica clinica, al
basarse en guias nacionales. La facilidad de uso alcanzé un nivel alto (System
Usability Scale [SUS] = 85). Se identificaron barreras relacionadas con
aspectos de la interfaz y problemas técnicos menores, y se sugirieron mejoras
como la sincronizacion automatica con el dispositivo y la exportacion de datos.
El estudio concluye que la aplicacion aumenta la satisfaccion y facilita el
autocontrol del tratamiento anticoagulante.

Barcellona et al., 2018 (Italia) (20)

Estudio observacional que analiz6 la experiencia de 92 pacientes adultos/
as (N = 92) en tratamiento con AVK (warfarina o acenocumarol), con
indicaciones como FA, protesis valvulares mecanicas, tromboembolismo
venoso y sindrome antifosfolipido, que pasaron del seguimiento convencional
en un centro especializado de trombosis al autocontrol domiciliario del INR
(PST) mediante coagulometro portatil.

El estudio recogio informacion sobre satisfaccion, calidad de vida,
percepcion de seguridad y aceptacion del dispositivo mediante cuestionarios
estructurados. Los resultados mostraron una satisfaccion claramente superior
con el autocontrol frente al seguimiento convencional (85 frente a 36 %), junto
con una mejora percibida de la calidad de vida en la mayoria de los/las
participantes (87 %). Los/as pacientes valoraron especialmente la rapidez del
procedimiento, la comodidad del control en domicilio y la mayor autonomia
para gestionar el tratamiento, asi como una sensacion de seguridad comparable
o superior a la del seguimiento en el centro, sin aumento de preocupacion por
eventos adversos.

El coste de los consumibles fue identificado como una barrera relevante,
percibido como medio—alto por la mayoria de los/las pacientes; no obstante,
el 75 % considerd que el beneficio obtenido compensaba el gasto. Una
proporcion relevante de pacientes rechazo el cambio a ACOD, expresando
preferencia por continuar con el PST. En conjunto, el estudio concluye que el
PST domiciliario mejora sustancialmente la experiencia de paciente, la
percepcion de control y la calidad de vida.

Grogan et al., 2017 (Irlanda) (21)

Estudio transversal multicéntrico basado en cuestionarios, que incluy6
25 pacientes adultos/as (N = 25) en tratamiento con warfarina por indicaciones
como FA, tromboembolismo venoso y protesis valvulares mecanicas, que
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realizaban PST domiciliario del INR con comunicacién remota de resultados
al equipo clinico. El estudio explord la experiencia, la satisfaccion y la
percepcion de seguridad del PST, asi como la confianza de los/las pacientes
para progresar hacia la PSM de la dosificacion.

Los/las pacientes describieron una experiencia globalmente positiva,
destacando la comodidad del modelo, la reduccion de desplazamientos y la
integracion mas sencilla del seguimiento del INR en la vida cotidiana. La
mayoria manifestd sentirse segura con el PST, especialmente cuando el
programa incluia formacion inicial clara y acceso a apoyo profesional para
resolver incidencias o dudas. La confianza en las propias mediciones y en el
sistema de comunicacion remota emergié como un factor determinante para
considerar la transicion hacia el PSM. No obstante, algunos/as participantes
refirieron inseguridad inicial, especialmente ante resultados fuera de rango y
en relacion con la dependencia del soporte clinico. En conjunto, los resultados
indican que el PST es ampliamente aceptado y percibido como seguro cuando
se acompatfia de formacion adecuada y de un canal de comunicacion fiable con
el equipo clinico.

Kuljis et al., 2017 (Reino Unido) (22)

Estudio cualitativo basado en entrevistas semiestructuradas con 17
pacientes adultos/as (N = 17) en TAO con warfarina, por indicaciones como
FA, trombosis previa y protesis valvulares, que utilizaban tecnologias de apoyo
para el PST del INR y, en algunos casos, para el PSM.

Los/las participantes describieron el autocontrol como una fuente de
autonomia, independencia y flexibilidad, valorando especialmente la reduccion
de visitas presenciales y la posibilidad de adaptar el seguimiento del tratamiento
a la vida personal y laboral. El proceso de aprendizaje progresivo permitio a
muchos/as pacientes adquirir un mayor conocimiento sobre su tratamiento y
sobre los factores que influyen en la variabilidad del INR.

El estudio identific barreras y tensiones relevantes, como el miedo inicial
a cometer errores, dificultades técnicas en el uso de los dispositivos y el coste
de los consumibles. La responsabilidad de ajustar la dosis fue vivida de forma
ambivalente: positiva para algunos/as pacientes y estresante para otros/as. El
acceso a apoyo profesional accesible, formacion adecuada y comunicacion
fluida se identificé como un elemento clave para garantizar una experiencia
positiva y segura del autocontrol domiciliario del TAO.

McCahon et al., 2016 (Reino Unido) (23)

Estudio observacional de cohorte con 83 pacientes adultos/as (N = 83)
en tratamiento con warfarina, principalmente por FA, tromboembolismo
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venoso y protesis valvulares, que evaluo la utilidad de un registro online para
el PST del INR. El analisis combiné resultados clinicos (estabilidad del INR
y concordancia de registros) con variables de experiencia de paciente,
incluyendo satisfaccion, percepcion de seguridad y facilidad de uso del sistema
digital.

Los/las pacientes valoraron positivamente el uso del registro online,
destacando su facilidad de uso, su utilidad para el seguimiento longitudinal
del INR y la sensacion de mayor control sobre el tratamiento. La plataforma
permiti6é una comunicaciéon mds estructurada con el equipo clinico y reforzé
la percepcion de seguridad durante el autocontrol. El sistema mostr6 una alta
concordancia entre los datos introducidos por los/las pacientes y los registros
del dispositivo, sin efectos negativos relevantes sobre la estabilidad del INR.
Desde la perspectiva de pacientes, el registro digital contribuy6 a mejorar la
organizacion del tratamiento y la experiencia global del seguimiento
anticoagulante. El estudio sugiere que las herramientas digitales de apoyo
pueden aumentar la aceptabilidad y la confianza en el PST cuando se integran
adecuadamente en los circuitos asistenciales.

Tompson et al., 2016 (Reino Unido) (24)

Estudio cualitativo basado en 26 entrevistas en profundidad (N = 26) a
pacientes en tratamiento con warfarina por indicaciones como trombosis previa,
proétesis valvulares mecanicas, FA y sindrome antifosfolipido, que realizaban
PST domiciliario del INR en el contexto del sistema sanitario inglés. El estudio
se centro en el impacto del autofinanciamiento del coagulometro y de los
consumibles sobre la experiencia del/de la paciente, con especial atencion a
aspectos de equidad y toma de decisiones.

Los/las pacientes describieron el coste econdmico como un factor
decisivo que condiciona el acceso al PST, su continuidad y la experiencia
global del autocontrol. La necesidad de autofinanciar el dispositivo y las
tiras gener6 ansiedad, especialmente durante el periodo de aprendizaje, y
llevé a algunos/as pacientes a priorizar el uso del autocontrol para evitar
“desperdiciar” recursos econdémicos. El estudio pone de manifiesto una
percepcion de inequidad derivada de la disponibilidad desigual de financiacion
publica, que obliga a algunos/as pacientes a negociar con profesionales
sanitarios/as o a asumir costes personales elevados. A pesar de estas barreras,
muchos/as participantes consideraron que los beneficios del PST -mayor
autonomia, flexibilidad y tranquilidad- compensaban el esfuerzo econémico.
El coste actua asi de forma ambivalente: como barrera de acceso y como
elemento motivador para perseverar, afectando a la aceptabilidad y
sostenibilidad del modelo.
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Tompson et al., 2015 (Reino Unido) (25)

Estudio cualitativo basado en entrevistas semiestructuradas con 26
pacientes adultos/as (N = 26) en tratamiento con warfarina, por indicaciones
como FA, trombosis previa y protesis valvulares, que participaban en programas
de PST del INR y, en algunos casos, PSM de la dosificacion en un contexto
real de practica clinica.

Los/las pacientes describieron el autocontrol como un proceso inicialmente
exigente, marcado por dificultades técnicas, ansiedad ante los primeros
resultados y dudas sobre como interpretarlos y actuar en consecuencia. Durante
esta fase inicial, el uso de multiples tiras, los fallos técnicos y la responsabilidad
percibida generaron frustracion y estrés. Con el tiempo y la experiencia
acumulada, la mayoria desarrollé mayor confianza y competencia, integrando
progresivamente el autocontrol en sus rutinas cotidianas.

La relacion con el equipo clinico emergié como un elemento central de
la experiencia. Los/las pacientes se sintieron mas seguros cuando percibian
formacion presencial adecuada, continuidad asistencial y acceso a apoyo
oportuno, especialmente ante resultados fuera de rango. Por el contrario, la
falta de apoyo estructurado o la dificultad para obtener consejo generaron
inseguridad y, en algunos casos, decisiones autonomas no planificadas. El
estudio destaca también el papel de la familia como apoyo informal clave
durante el aprendizaje y subraya que la aceptabilidad y sostenibilidad del PST/
PSM dependen de formacion estructurada, apoyo profesional continuado y
una definicion clara de responsabilidades compartidas.

Pogge et al., 2015 (Estados Unidos) (26)

Estudio piloto de factibilidad para evaluar la efectividad y aceptabilidad
del PST domiciliario del INR en pacientes de edad avanzada, incluyendo 19
pacientes adultos/as mayores (N = 19) en tratamiento con warfarina, con
indicaciones como FA, tromboembolismo venoso y antecedentes de ictus. El
estudio analiz6 tanto resultados clinicos (TTR) como variables relacionadas
con la experiencia de paciente.

Los/las pacientes mayores de 65 afios que realizaron PST reportaron altos
niveles de satisfaccion, destacando la claridad de las explicaciones recibidas,
la confianza en el consejo profesional y la percepcion de que el PST domiciliario
ofrecia ventajas frente al modelo tradicional en clinica. Los/las participantes
valoraron especialmente la rapidez en la obtencion de resultados, la comodidad
del control en domicilio y la mayor sensacion de seguridad en el manejo del
tratamiento anticoagulante.
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Entre las barreras identificadas, el coste economico emergié como el
principal obstaculo para iniciar el PST, seguido de la complejidad del proceso
de incorporacion y los requisitos de formacion. El estudio también mostré que
no todos/as los/las pacientes eran candidatos/as adecuados/as, identificandose
limitaciones relacionadas con deterioro cognitivo, problemas fisicos o
dificultades de aprendizaje. En conjunto, los resultados sugieren que el PST
es aceptable y factible en poblacion mayor seleccionada, siempre que exista
una adecuada evaluacion de elegibilidad, formacion estructurada y apoyo
continuado.

Money et al., 2015 (Reino Unido) (27)

Estudio transversal comparativo que incluy6 42 pacientes adultos/as
(N = 42) en tratamiento con warfarina, principalmente por FA y
tromboembolismo venoso, para analizar las percepciones, expectativas y
experiencia de pacientes que realizaban PST domiciliario del INR frente a
pacientes en seguimiento convencional en clinica. Para ello, utilizaron
instrumentos validados (SERVQUAL y ChQ) que evaluan la calidad percibida
del servicio, la satisfaccion y las expectativas de paciente.

Los/las pacientes en PST mostraron expectativas elevadas respecto a la
calidad del servicio y la atencién recibida, pero percibieron que el modelo
asistencial no respondia plenamente a sus necesidades, especialmente en
dimensiones como fiabilidad, empatia, elementos tangibles y capacidad de
respuesta. En comparacion con los/las pacientes atendidos/as en consulta, las
personas usuarias de PST describieron un modelo de comunicacion mas
distante y asincronico, generando discrepancias entre expectativas y experiencia
real del servicio.

A pesar de estas limitaciones, los/las pacientes en PST otorgaron un
mayor valor a la participacion en la toma de decisiones y al grado de eleccion
sobre su cuidado, reflejando una orientacion mas marcada hacia la autonomia
y el autocontrol. Los resultados sugieren que, para optimizar la experiencia
de paciente en PST/PSM, los servicios deberian reforzar mecanismos de
interaccion rapida, personalizada y bidireccional.

Jenner et al., 2015 (Francia) (28)

Estudio cuasiexperimental con disefio pre—post para evaluar un programa
educativo estructurado de PSM del tratamiento anticoagulante en 44 pacientes
adultos/as (N = 44) con FA en tratamiento con warfarina, en el contexto de
un sistema integrado de atencion sanitaria.

La intervencion consistio en una sesion formativa presencial de dos horas,
material educativo estructurado y un algoritmo de ajuste de dosis, con acceso
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aresultados de INR a través de una plataforma digital segura. El estudio analizo
la experiencia de paciente en relacion con el proceso formativo, la adquisicion
de conocimientos y la aceptacion del PSM como modelo de seguimiento.

Los/las pacientes que completaron el programa mostraron altos niveles
de satisfaccion y confianza, manifestando sentirse preparados/as para gestionar
su tratamiento y ajustar la dosis de warfarina de manera auténoma. La mayoria
percibid una mejor comprension de su terapia anticoagulante y considerd que
el algoritmo de ajuste era claro y facil de utilizar. El entorno digital facilité la
comunicacion con el personal sanitario, aunque introdujo barreras relacionadas
con competencias tecnoldgicas que limitaron la participacion de algunos/as
pacientes. Aquellas personas que rechazaron incorporarse al programa eran,
en general, de mayor edad y con mayor carga de enfermedad, lo que sugiere
perfiles de menor aceptabilidad inicial. El estudio concluye que la formacion
estructurada y el acompafiamiento profesional son factores facilitadores clave
para la adopcion del PSM.

52 AUTOCONTROL DOMICILIARIO DEL TRATAMIENTO ANTICOAGULANTE ORAL
CON ANTAGONISTAS DE LA VITAMINA K: EVALUACION DE ACEPTABILIDAD Y COSTE-EFECTIVIDAD



(e1S9N2UNd) |BSIOASUBIY

(Le)

JuBLIBbRUBLU-J[8S 0} BAOW 0} 82USPILOD
pue s}nsaJ 38} JO UO)BIIUNWILIOD 8jowal ‘Bulise)-jjes

BpeISPON [eUOIOBAIDSTO OIpN}S] ,10z “[e j8 ueboin oljel pazjfewliou [euoeuIalul Jo apoadsiad \susned syl | 8
olBUOI}S8ND UOD }sod-aid (02) 8102 MalA Jo jurod sjuened

BepeIapoN [eUOIOBAIDSCO OIpN}S] ““le 38 euo||eoleg | ayj :Bbulioyuow jsiuobejue-y uiweA Joj 4eyewoinbeod sjqerod |
SOIXIW SOpojaW (61) 8102 Adeisy | uonenbeoonuYy

BepeISPON op [eUOIOBAISSJO OIpN1S] “[e }o JmopeJews JojJ uoneoyddy suoydpews e jo uonenerg iesn | 9
OpEZII0}ES[E OU OAljEJedWwoD (81) unepeM Ylm paresl) spusied ynpe uj buiise;

BepeIapoN [eUOIOBAIDSCO OIpNIST | 6102 /e 18 Moag uep 0OljeJ pazifewliou [eUOIBUIB)IUI PaSBq-awoy Jo uoeuawsaldwy | G
Apnys
(pepiianoey ep ojojid) 3sod (21) ozoz Aupqisesy v "sjueiNbeod)UE [BIO ¥ UIWEBHAIJUE JO JUBLLIES}

BpeISPOIN —a.d [euoIoBAISSQO OIpN}S] ““[e 1o sebiep |[ep oy} ul swwelboid Juswebeuewi-J8s e JO SSaUBNIoBYT | ¥
Adesay | (uuepiep)) uoneinbeodnuy [eiQ buinieosy
(91) 020z ‘;Pwal sjuaned Jo juswabeueyy

ely vO3 -iAeg 3 WUIPjIA -J18S uo weiboid poddng-swoH esinN Jo joey3 oyl | ¢
oAidiosap swwelboud buisel-jjes YN| ue Jo mainai

BpEISPON [euoloeAtasqo olpnisg | (1) 220z “/e 18 89y | :oiwepued 6L-gINQD 8y} Bulnp ejes sjusied uuepem buidesy | g

so|eoo} sodnub (21) szog “1e
Bl[e—BpRIOPOJ | SlueIpPaW OAIJEN[END OIpN]S] Jo usslepuy-ajyeq Apnis dnoib snooj e — YNJ 4O Juswiebeuew-jjeS L
pepieo oussiq ouy/euony oinyL oN

obses ep 0Bsal A BoIBojopol1aW pepieD "Z'S LAl

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

53



1sod-aud onnoadsoud (82) uueLeM
EepeJapoN [eUOIOBAIBSCO OIpN}S] G10g “[e }8 Jeuusp Jo Juswabeue\-4/8S usiied o) weiboid uoneonp3 uy | G|
sJo}sa}-jes jusned pue
|esionsue.} onljesedwod (22) | ste159) paseq-olulfo Jo Apnis uosLedwod ajeuenb e :82iAIes
EepeJapoN [eUOIOBAIBSCO OIpN}S] G10g “[e }8 Asuo uoleinbeoonue ue Jo suoieloadxs pue suoidaaiad jusned | 1
(1sod-aud) onnoadsoual (92) sjuaied Alep|3
EpeJSpOlN | |euoloeAlasgo 030)id olpnis] G10g /e 18 abbod ul bunsal -j18s YNJ 40 SSausnijosyg ajenjea3 o) Apms 10iid v | €1
(sepeanjonuselwes soaousLadxa sjusijed
SE}SsInaJ1uL) (52 Jo Apnjs enneyjenb e uo paseq suonepuswwodal :Adeiay)
EpPEJSPON OAljey[end oipnis3 | G10g /e 38 uosdwol uoljeinbeooue [elo Jiay} Jojuow-Jjes o} syualed buiuoddns | z|
(sepeJnjonusalwes
SE]SINDIIUd) (ve) Apnjs annjeyjenb e :buliojiuow-jjes uoieinbeoonue
EepeJapon oAljel[end oipnisy | 910g /e 18 uosdwo| [eJo jo eousuadxa juaned uo buipuny-jes jo oedwy | ||
oAnoadsoud (e2) Adeusy) uriepiem umo Jisy}
EepeJapon [euoloeAIBSqO OIpNIST | 910g /e 18 uoyeDoN | buuoyuow syusied Joy Aisibai auljuo ue jo Ayjin ayy buissessy | 0L
(sepeanioniisaiwes
SB]SINBIIUS) Apnis pasnooy-jusiied anneyenb e :Adeisay) uoieinbeooue
BPEBISPOIN oAleyeno oipnisy | (gg) 2102 /e 1o siiny JeJo Jo Juswebeuew pue bujisa)-jes pajsisse-Abojouyos] 6
pepieo oussig ouy/enoiny onyL o'N
e

AUTOCONTROL DOMICILIARIO DEL TRATAMIENTO ANTICOAGULANTE ORAL

CON ANTAGONISTAS DE LA VITAMINA K: EVALUACION DE ACEPTABILIDAD Y COSTE-EFECTIVIDAD

54



De acuerdo con lo descrito en la seccion metodologica (I11.6), la calidad
metodologica de los estudios incluidos se evalué mediante herramientas
especificas seglin el disefio del estudio: 1a herramienta FL.C 3.0 de RedETS para
los estudios observacionales y el ensayo clinico, y el CASP Qualitative Checklist
para los estudios cualitativos basados en entrevistas o grupos focales (9—10).

En conjunto, los quince estudios que analizan la perspectiva de pacientes
presentan una calidad metodologica predominantemente moderada, considerada
adecuada para los objetivos de exploracion de la experiencia, aceptabilidad y
percepcion de los programas de PST y PSM del TAO con AVK en condiciones
de practica clinica real.

El estudio cualitativo de Dahle-Andersen et al. (2025) alcanz6 una calidad
moderada—alta, al presentar un objetivo claramente definido, un disefio
coherente basado en grupos focales y un anélisis riguroso que incluyo
codificacion doble, triangulacion entre personas investigadoras y validacion
con participantes (12). No obstante, la reflexividad limitada y la inclusion de
pacientes altamente motivados/as y con formacion previa restringen la
transferibilidad de los hallazgos a poblaciones menos seleccionadas.

Los estudios observacionales de Gee et al. (2022), Vall Vargas et al.
(2020), Van Beek et al. (2019), Pogge et al. (2015) y Jenner et al. (2015)
mostraron una calidad metodolégica moderada, condicionada principalmente
por tamafios muestrales reducidos, ausencia de aleatorizacion y, en algunos
casos, falta de grupos control formales (14, 17, 18, 26, 28). Estas limitaciones
son especialmente relevantes en estudios piloto, proyectos de mejora y
evaluaciones educativas, donde los efectos observados pueden verse influidos
por la motivacion de las personas participantes, la alfabetizacion sanitaria y
el nivel de apoyo recibido durante la intervencion.

Los estudios con componente cualitativo de Smaradottir ef al. (2018),
Kuljis et al. (2017), Tompson et al. (2016) y Tompson et al. (2015) presentaron
disefios adecuados para explorar en profundidad la experiencia de paciente,
con analisis tematico sistematico y presentacion clara de los resultados (19,
22,24, 25). Sin embargo, compartieron limitaciones relacionadas con tamafios
muestrales pequefios, seleccion de pacientes con experiencia previa en PST/
PSM vy una reflexividad insuficientemente desarrollada, lo que limita la
generalizacion de los hallazgos.

Los estudios observacionales de Grogan et al. (2017) y Money et al.
(2015) aportaron evidencia cuantitativa relevante sobre satisfaccion,
expectativas, confianza y preferencias de pacientes (21, 27). No obstante,
presentan limitaciones inherentes a su disefio, como la dependencia de medidas
autoinformadas, el posible sesgo de participacion y la ausencia de seguimiento
longitudinal, lo que restringe la interpretacion causal de los resultados.
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Eltinico ECA, realizado por Yildirim y Bayik-Temel (2020), aportd un
mayor rigor metodologico y resultados robustos (16). Sin embargo, la
aplicabilidad de la experiencia descrita se ve limitada por tratarse de un
contexto altamente protocolizado y con un elevado nivel de apoyo profesional,
lo que puede no reflejar la practica clinica habitual.

Finalmente, algunos estudios -especialmente Tompson et al. (2016),
Money et al. (2015) y Pogge et al. (2015)- incorporaron de forma explicita
consideraciones sobre equidad, accesibilidad y coste, reforzando la relevancia
de sus hallazgos para la toma de decisiones en contextos reales (24, 27, 26).
No obstante, estos mismos factores condicionan la extrapolacion de los
resultados a poblaciones con menor nivel socioecondmico, menor alfabetizacion
digital o mayor fragilidad clinica.

En conjunto, aunque los estudios presentan limitaciones metodologicas
propias de disefios cualitativos y observacionales, aportan evidencia consistente,
complementaria y coherente sobre la experiencia de pacientes con PST/PSM,
especialmente en relacion con la autonomia, la calidad de vida, la carga del
tratamiento, el uso de tecnologia, las barreras economicas y la percepcion del
apoyo sanitario (12-28).

Los checklists completos de evaluacion de la calidad se presentan en el
Anexo VIIL4.

IV.1.3.3. Sintesis de resultados

En conjunto, la evidencia disponible indica que, desde la perspectiva de
pacientes, los programas de PST y PSM del TAO con AVK se asocian con
mayor autonomia, satisfaccion y percepcion de mejora de la calidad de vida,
asi como con una reduccion de la carga del tratamiento en comparacion con
el seguimiento convencional. No obstante, una experiencia positiva, segura y
sostenible depende de la existencia de formacion estructurada, apoyo
profesional continuado, accesibilidad tecnoldgica y condiciones de equidad,
elementos clave para la implementacion del autocontrol del INR en la practica
clinica real.

A pesar de la heterogeneidad de los disefios, contextos y modalidades de
intervencion, los resultados muestran una alta coherencia temaética, lo que
permite identificar patrones comunes y dimensiones transversales en la
experiencia de paciente. Los resultados se organizan en siete dominios
tematicos, que reflejan dimensiones recurrentes y transversales de la experiencia
de paciente.
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1. Autonomia, empoderamiento y percepcion de control

La mayoria de los estudios describe un incremento de la autonomia y del
empoderamiento del/de la paciente, asociado a un rol mas activo en el manejo
del tratamiento y a un mayor conocimiento del propio cuerpo y de los factores
que influyen en la variabilidad del INR (12, 16, 17, 19, 22, 25). Este efecto es
especialmente marcado en los programas de PSM, donde los/las pacientes
asumen también el ajuste de dosis, aunque el PST contribuye de forma
relevante a la percepcion de control.

No obstante, la asuncion de responsabilidades puede generar inseguridad
o ansiedad inicial, particularmente durante la fase de aprendizaje o ante
resultados fuera de rango, lo que subraya la importancia de un acompafiamiento
progresivo y adaptado a las capacidades individuales.

2. Mejora de la calidad de vida y reduccion de la carga del tratamiento

De forma consistente, los estudios sefialan que el PST y el PSM se asocian
con una reduccion de la carga del tratamiento, especialmente en términos de
desplazamientos, tiempo dedicado a controles presenciales y rigidez
organizativa del seguimiento convencional. Estos beneficios se traducen en
una mejor integracion del control del INR en la vida cotidiana, mayor
flexibilidad para viajar o trabajar, reduccion del estrés asociado a controles
frecuentes y una percepcion global de mejora de la calidad de vida, aspectos
especialmente valorados por pacientes con tratamiento anticoagulante cronico
(12, 14, 17, 18, 20, 21, 22).

3. Aceptabilidad y satisfaccion global

La aceptabilidad del PST/PSM es elevada en los estudios, con altos
niveles de satisfaccion global reportados por pacientes. Esta satisfaccion se
asocia a la comodidad del modelo domiciliario, la continuidad del tratamiento
y la percepcion de un mayor control personal (21,27).

No obstante, se observan diferencias individuales relevantes relacionadas
con las expectativas, la necesidad de apoyo profesional y la tolerancia a la
responsabilidad inherente al autocontrol. Estos hallazgos subrayan la
importancia de una oferta flexible y adaptada a distintos perfiles de pacientes,
evitando enfoques homogéneos.

4. Importancia de la formacion y del apoyo profesional

La formacion estructurada emerge como un elemento central para la
aceptabilidad y sostenibilidad del PST y el PSM en todos los estudios analizados.
Los/las pacientes valoran positivamente los programas que combinan formacion
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practica, materiales claros y acceso al equipo clinico para resolver dudas o
incidencias (12, 14, 16, 17, 21, 25). La confianza en el dispositivo y en los
resultados obtenidos tiende a aumentar con la experiencia acumulada. El apoyo
profesional accesible actiia como un factor de seguridad, refuerza la confianza
en las propias mediciones y reduce el estrés asociado a la responsabilidad del
autocontrol. En ausencia de este apoyo, se describen experiencias de inseguridad
y decisiones auténomas no planificadas, especialmente en contextos con
comunicacion limitada. Varios estudios describen inseguridad inicial, ansiedad
ante valores inesperados del INR o dudas sobre la correcta realizacion de la
prueba, especialmente en fases tempranas o cuando el contacto con profesionales
es limitado (22,24). La transicion desde PST hacia PSM no es uniforme: algunos/
as pacientes prefieren mantener apoyo clinico continuo o sistemas de
recomendacion de dosis, lo que indica que el autocontrol completo no resulta
adecuado ni deseable para todos los perfiles.

5. Papel de la tecnologia como facilitador y fuente de barreras

Las herramientas tecnologicas (coaguldmetros portatiles, registros online
y aplicaciones mdviles) son percibidas mayoritariamente como facilitadores
del autocontrol, al mejorar la organizacion del tratamiento, el seguimiento
longitudinal del INR y la comunicacion con el sistema sanitario (18, 19, 20,
23). No obstante, los estudios también identifican barreras técnicas, problemas
relacionados con la facilidad de uso y necesidades de apoyo adicional,
especialmente en pacientes con menor alfabetizacion digital. La tecnologia
resulta mas aceptable cuando se integra de forma sencilla en los circuitos
asistenciales y se acompafia de soporte técnico adecuado (23,27).

6. Seguridad percibida y seleccion de pacientes

En general, los/las pacientes describen una alta percepcion de seguridad con
el PST y el PSM, especialmente cuando existen protocolos claros, formacion
adecuada y acceso a apoyo profesional (14, 18, 20, 21). Sin embargo, varios
estudios coinciden en que el autocontrol no es adecuado para todos/as los/las
pacientes, sefialando la necesidad de una seleccion cuidadosa basada en motivacion,
capacidad cognitiva, habilidades técnicas y situacion clinica (12, 16, 26). La falta
de cumplimiento sistematico de algunos procedimientos, como los controles de
calidad del dispositivo, pone de relieve la importancia de mecanismos de
seguimiento y refuerzo para garantizar la seguridad del tratamiento.

7. Barreras econémicas, equidad y sostenibilidad

El coste econdmico del coagulometro y de los consumibles emerge como
una barrera relevante en varios estudios, condicionando el acceso, la continuidad
y la experiencia global del autocontrol (20, 24, 26, 27). La autofinanciacion
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puede generar ansiedad y percepcion de inequidad, especialmente en sistemas
sanitarios con cobertura desigual. No obstante, muchos/as pacientes consideran
que los beneficios del PST/PSM compensan el esfuerzo econéomico, lo que
refleja una valoracion positiva del modelo, aunque introduce desigualdades
potenciales que deben considerarse en la planificacion de programas.

Asimismo, se describen limitaciones relacionadas con la alfabetizacion
sanitaria, la edad y la competencia digital. No obstante, los estudios piloto en
poblacion mayor sugieren que el PST/PSM puede ser aceptable en pacientes
cuidadosamente seleccionados/as, siempre que se acompafie de formacion
adecuada y soporte continuado (26).

En conjunto, la evidencia muestra que los programas de PST y PSM son
bien aceptados por los/las pacientes y se asocian con beneficios claros en
términos de calidad de vida, autonomia y reduccion de la carga del tratamiento,
siempre que se implementen con formacion estructurada, apoyo profesional
continuo y criterios adecuados de seleccion. Las barreras identificadas -técnicas,
organizativas y econémicas- subrayan la necesidad de un disefio cuidadoso y
equitativo para garantizar su seguridad, sostenibilidad y aplicabilidad en la
préctica clinica real.

La evaluacion de la calidad metodolégica y del riesgo de sesgo de los
estudios incluidos se presenta de forma detallada en el Anexo VIIIL.4.

IV.1.4. Estudios desde la perspectiva de
profesionales

IV.1.4.1. Descripcion de los estudios

El estudio de Magon et al. (2023) es un estudio cualitativo descriptivo y
exploratorio, basado en un grupo focal semiestructurado con seis profesionales de
enfermeria italianas con experiencia en la atencion a pacientes anticoagulados/as
en distintos ambitos asistenciales (hospitalario, AP y sociosanitario). El objetivo
fue explorar la experiencia, percepciones y actitudes delas profesionales respecto
a la implementacion del PST y PSM del TAO en la practica clinica real (13).

El analisis de los datos se realizé mediante un enfoque hibrido deductivo—
inductivo, combinando categorias identificadas previamente en la literatura
con el andlisis emergente del discurso profesional. Se aplicaron dos ciclos de
codificacion con analisis de contenido, utilizando soffware cualitativo (NVivo),
triangulacion entre investigadoras y validaciéon con participantes (member
checking), lo que permiti6 identificar categorias tematicas coherentes y
conceptualmente solidas.
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Desde la perspectiva profesional, el PST y el PSM se describen como
modelos potencialmente beneficiosos para determinados perfiles de pacientes,
al favorecer la autonomia, la adherencia y una mejor integracion del tratamiento
anticoagulante en la vida cotidiana. No obstante, las profesionales subrayan
que su implementacion segura requiere una seleccion cuidadosa de pacientes,
formacion estructurada previa y la existencia de mecanismos claros de
supervision clinica. En este sentido, la redistribucion de responsabilidades
asociada al autocontrol se percibe de forma ambivalente: aunque puede reducir
visitas presenciales y optimizar el seguimiento, también genera preocupaciones
relacionadas con la seguridad del tratamiento, la fiabilidad de las mediciones,
el cumplimiento de los controles de calidad y la correcta interpretacion de los
resultados, especialmente en el contexto del PSM.

Asimismo, el estudio pone de relieve barreras organizativas y estructurales
que condicionan la adopcion del PST/PSM, como la ausencia de protocolos
estandarizados, la variabilidad entre centros, la falta de politicas claras de
financiacion de los dispositivos y las dificultades para integrar estos modelos
en los circuitos asistenciales existentes. Las participantes destacan la necesidad
de roles profesionales bien definidos, canales de comunicacion accesibles y
un modelo de responsabilidad compartida entre pacientes y profesionales.

En conjunto, el estudio refleja una actitud profesional generalmente favorable
pero prudente hacia el PST/PSM, condicionada a la existencia de estructuras
organizativas solidas que garanticen la seguridad y sostenibilidad del tratamiento.

IV.1.4.2. Calidad metodoldgica y riesgo de sesgo

N.° Titulo Autoria/Afno Disefio Calidad
1 Barriers to self- Magon et al., Cualitativo Moderada
monitoring 2023 (13) (grupo focal;
implementation in the andlisis de
oral anticoagulated contenido)
population

El estudio de Magon et al. (2023) presenta una calidad metodologica
moderada, adecuada para explorar en profundidad la experiencia y percepciones
de profesionales sanitarios/as respecto al PST/PSM.

El estudio cuenta con objetivos claramente definidos, un disefio
metodologico coherente con el enfoque exploratorio y un proceso analitico
riguroso. La transcripcion integra del grupo focal, la codificacion sistematica
en dos ciclos, la triangulacion entre investigadoras, el calculo del acuerdo entre
codificadores y la validacion con participantes refuerzan la credibilidad y
consistencia de los hallazgos (13).
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Entre las principales limitaciones se incluyen el tamafio muestral reducido,
la posible autoseleccion de profesionales con mayor interés o experiencia
previa en PST/PSM y una reflexividad limitada respecto a la influencia de las
investigadoras en la interpretacion de los resultados. Asimismo, la
transferibilidad de los hallazgos puede verse restringida por el contexto
especifico del sistema sanitario italiano.

Pese a estas limitaciones, el estudio aporta evidencia cualitativa relevante
y complementaria a la perspectiva de pacientes, especialmente en relacion con
aspectos organizativos, de seguridad y de implementacion del PST/PSM en
la practica clinica real.

La evaluacion detallada de la calidad metodolégica se presenta en el
Anexo VIIL.4.2.

IV.1.4.3. Sintesis de resultados

Desde la perspectiva de los/lasprofesionales sanitarios/as, el PST y el
PSM se conciben como modelos asistenciales con potencial valor afiadido,
pero cuya adopcidn genera una tension constante entre los beneficios esperados
y los requisitos necesarios para garantizar la seguridad del tratamiento. Esta
tension atraviesa todo el discurso profesional y condiciona su aceptacion y
viabilidad en la practica clinica real.

De forma consistente, las profesionales reconocen que el PST/PSM puede
favorecer la autonomia del/de la paciente, reducir la necesidad de controles
presenciales y contribuir a una utilizacion mas eficiente de los recursos
sanitarios. Sin embargo, estos beneficios se interpretan como contingentes, es
decir, dependientes de que existan condiciones organizativas, formativas y de
supervision adecuadas. En ausencia de estas condiciones, el autocontrol se
percibe como una fuente potencial de riesgo mas que como una oportunidad
de mejora asistencial.

Un eje central de la sintesis es la seleccion de pacientes como factor
critico de éxito. Las profesionales coinciden en que el PST/PSM no constituye
una intervencion universal, sino una opcion apropiada inicamente para perfiles
especificos, en los que confluyan motivacion, capacidades cognitivas y
tecnologicas suficientes, alfabetizacion sanitaria adecuada y un contexto social
favorable. Desde esta perspectiva, la equidad no se interpreta como acceso
indiscriminado, sino como adecuacion del modelo al perfil del/de la paciente,
evitando tanto la exclusion injustificada como la inclusion insegura.

Asimismo, los resultados ponen de manifiesto que el PST/PSM no
sustituye el seguimiento clinico, sino que transforma su naturaleza. El paso
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de un modelo presencial a uno de supervision indirecta exige redefinir
responsabilidades, establecer protocolos claros y disponer de canales de
comunicacién agiles que permitan intervenir ante incidencias o resultados
fuera de rango. La falta de estas estructuras se identifica como un elemento
que incrementa la inseguridad profesional y limita la aceptacion del modelo.

Desde una perspectiva organizativa, la ausencia de estandarizacion, la
variabilidad entre centros y la carga asociada a la supervision remota emergen
como factores que influyen directamente en la sostenibilidad del PST/PSM.
Estos elementos explican una actitud profesional globalmente favorable pero
prudente, condicionada a la existencia de politicas claras de financiacion,
protocolos compartidos, formacion especifica y modelos colaborativos entre
niveles asistenciales.

En conjunto, la sintesis de resultados muestra que los/las profesionales
valoran el PST/PSM como una estrategia potencialmente beneficiosa, pero
subrayan que su implementacion segura y sostenible requiere marcos
organizativos solidos, criterios rigurosos de seleccion y un acompafiamiento
profesional continuado, sin los cuales los beneficios percibidos pueden verse
neutralizados por riesgos asistenciales y desigualdades en el acceso.

La evaluacion detallada de la calidad metodoldgica y del riesgo de sesgo
se presenta en el Anexo VIIL4.

IV.1.5. Estudios con perspectiva combinada de
pacientes y profesionales

IV.1.5.1. Descripcion de los estudios

Herington et al. (2021, CADTH Rapid Qualitative Review)

Revision cualitativa rapida elaborada por la Canadian Agency for Drugs
and Technologies in Health (CADTH), que sintetiza evidencia procedente de
cinco publicaciones cualitativas y de métodos mixtos, con el objetivo de
explorar las experiencias y percepciones tanto de pacientes como de
profesionales sanitarios/as en relacion con modelos de pruebas en el punto de
atencion (POCT, por sus siglas en inglés) del INR en personas con TAO.

La revision incluy6 estudios publicados entre 2010 y 2021 y analiz6 dos
modalidades principales de control descentralizado del INR:

— el PST domiciliario del INR, y

— los servicios de gestion de la anticoagulacion liderados por farmacéuticos
comunitarios (CPAMS, por sus siglas en inglés).

62 AUTOCONTROL DOMICILIARIO DEL TRATAMIENTO ANTICOAGULANTE ORAL
CON ANTAGONISTAS DE LA VITAMINA K: EVALUACION DE ACEPTABILIDAD Y COSTE-EFECTIVIDAD



En conjunto, los estudios incluidos abarcaron a 43 pacientes con TAO
que realizaban PST, siete pacientes usuarios/as de CPAMS, y 49 profesionales
sanitarios/as (principalmente personal de farmacia comunitaria, ademas de
personal médico y de enfermeria implicado en CPAMS). Las indicaciones
clinicas més frecuentes fueron FA, tromboembolismo venoso, trombofilias y
otras patologias asociadas a riesgo trombotico.

Desde la perspectiva de pacientes, el PST fue descrito como una estrategia
generalmente valorada por su conveniencia, reduccioén de desplazamientos y
mayor flexibilidad para integrar el control del INR en la vida cotidiana,
especialmente en contextos de enfermedad intercurrente o viajes. Muchos/as
pacientes manifestaron una mayor sensacion de autonomia y control, aunque
esta experiencia se vivio de forma ambivalente: junto a la libertad percibida,
emergieron sentimientos de presion, responsabilidad y temor a perder el
derecho a continuar con el autocontrol en caso de resultados fuera de rango.
En algunos casos, la revision identifica conductas de autotratamiento no
formalizado o comunicacion selectiva de resultados, motivadas por el deseo
de preservar el acceso al PST.

Los/las pacientes también expresaron preocupacion por la limitacion del
contacto personalizado con personal sanitario, especialmente cuando la
comunicacioén se reducia al envio de valores de INR sin retroalimentacion
clinica detallada. Las dificultades técnicas iniciales, la obtencion de la muestra
capilary el aprendizaje del uso del coagulometro fueron fuentes frecuentes de
ansiedad, particularmente en fases tempranas del programa.

Desde la perspectiva de los/las profesionales, los modelos de control
descentralizados fueron considerados globalmente positivos, tanto el PST
como los CPAMS, al mejorar la accesibilidad y reducir tiempos de espera.
El personal de farmacia comunitaria implicado en CPAMS se percibi6 a si
mismo como bien situado para ofrecer este tipo de atencion, destacando su
cercania al/a la paciente y su conocimiento del tratamiento anticoagulante.
No obstante, subray6 la necesidad de formacion continuada, supervision
clinica, protocolos claros y recursos suficientes, asi como preocupaciones
relacionadas con la carga asistencial, la financiacion y la gestion de pacientes
con INR inestable.

En conjunto, la revisiéon pone de manifiesto que las experiencias de
pacientes y profesionales son en gran medida convergentes en cuanto a los
beneficios percibidos del control descentralizado del INR, pero también revela
tensiones compartidas en torno a la seguridad, la redistribucion de
responsabilidades, el grado de autonomia adecuado y la necesidad de apoyo
profesional estructurado.
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IV.1.5.2 Calidad metodoldgica y riesgo de sesgo

N.° Titulo Autoria/Ano Diseio Calidad
1 | Point-of-Care Testing of Herington et al., Revision cualitativa Alta
INR... (CADTH Review) 2021 (15) (sintesis tematica)

La revision cualitativa rapida de Herington et al. presenta una calidad
metodologica global alta. El proceso de busqueda y seleccion de estudios esté
claramente descrito, con criterios explicitos y un enfoque sistematico orientado
a estudios cualitativos y de métodos mixtos.

Las publicaciones incluidas muestran, en general, una confianza moderada
a alta, aunque la revision identifica limitaciones recurrentes en los estudios
primarios, como tamafos muestrales pequefios, heterogeneidad en los disefios,
variabilidad en la profundidad del andlisis cualitativo y, en algunos casos, una
conexion incompleta entre datos empiricos y analisis interpretativo. Asimismo,
la revision reconoce una limitada exploracion de determinantes sociales,
equidad y contextos de vulnerabilidad.

A pesar de estas limitaciones, la revision aporta una sintesis coherente y
bien fundamentada de la evidencia disponible y resulta metodologicamente
solida para identificar patrones transversales y areas criticas en la implementacion
del PST y los CPAMS.

IV.1.5.3. Sintesis de resultados

La revision cualitativa rapida de CADTH pone de manifiesto que el
autocontrol del TAO mediante POCT del INR (incluyendo el PST domiciliario
y los CPAMS) no constituye unicamente una intervencion técnica, sino un
proceso complejo de naturaleza relacional, organizativa y educativa.

Desde la perspectiva de pacientes, el PST se asocia con mayor autonomia,
comodidad y flexibilidad, al reducir desplazamientos y facilitar la integracion
del control del INR en la vida cotidiana. Sin embargo, esta autonomia se vive
como un proceso progresivo de aprendizaje y asuncion de responsabilidades,
que puede generar ambivalencia: junto a la sensacion de control, emergen
episodios de ansiedad ante resultados fuera de rango y preocupaciones
relacionadas con la pérdida de acceso al programa de autocontrol.

Desde la perspectiva de los/las profesionales sanitarios/as, el PST y los
modelos comunitarios como los CPAMS son valorados positivamente cuando
se garantiza la seguridad clinica, la trazabilidad de los resultados y una
supervision adecuada. Los/las profesionales reconocen el potencial de estos
modelos para mejorar la accesibilidad y optimizar recursos, pero subrayan la

64 AUTOCONTROL DOMICILIARIO DEL TRATAMIENTO ANTICOAGULANTE ORAL
CON ANTAGONISTAS DE LA VITAMINA K: EVALUACION DE ACEPTABILIDAD Y COSTE-EFECTIVIDAD



necesidad de formacion continuada, criterios claros de competencia y
mecanismos de apoyo estructurados, especialmente en contextos de supervision
a distancia.

Un hallazgo transversal es que la autonomia del/de la paciente no equivale
a independencia total. Tanto pacientes como profesionales coinciden en que
el éxito del autocontrol del INR depende de relaciones de confianza,
comunicacion bidireccional accesible y disponibilidad de apoyo profesional
oportuno, especialmente ante incidencias técnicas o valores fuera de rango.
En este sentido, los CPAMS aparecen como un modelo intermedio bien
valorado, al combinar rapidez en la obtencién de resultados con un mayor
grado de personalizacion del consejo clinico y proximidad asistencial.

Finalmente, la revision identifica barreras organizativas relevantes
-financiacion, carga de trabajo, disponibilidad de protocolos y soporte técnico-
que condicionan de forma decisiva la viabilidad y sostenibilidad de estos
modelos a mayor escala. En ausencia de estructuras organizativas soélidas,
existe el riesgo de sobrecarga profesional, inseguridad clinica y desigualdades
en el acceso.

En conjunto, la evidencia integrada sugiere que los modelos de POCT
del INR pueden mejorar la experiencia y aceptabilidad del tratamiento
anticoagulante tanto para pacientes como para profesionales, siempre que se
implementen como intervenciones organizadas, con formacion estructurada,
apoyo continuado y una clara definicion de roles y responsabilidades
compartidas.

La evaluacion detallada de la calidad metodoldgica y del riesgo de sesgo
de los estudios incluidos se presenta en el Anexo VIIL.4.

IV.1.6. Interpretacion transversal de resultados

La evidencia procedente de estudios desde la perspectiva de pacientes y
profesionales sanitarios/as muestra una elevada convergencia en los beneficios
percibidos del PST y del PSM del TAO con AVK, junto con tensiones
compartidas en torno a la seguridad, la redistribucion de responsabilidades y
la sostenibilidad organizativa.

Desde la perspectiva de pacientes, el PST y el PSM se asocian de forma
consistente con una mejora de la experiencia del tratamiento, caracterizada
por mayor autonomia, reduccion de la carga del seguimiento convencional y
mejor integracion del control del INR en la vida cotidiana. Los/las pacientes
valoran especialmente la flexibilidad, la disminucion de desplazamientos y la
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sensacion de control personal, aunque reconocen inseguridad inicial y la
necesidad de apoyo profesional, especialmente en fases tempranas o ante
resultados fuera de rango.

Desde la perspectiva delos/las profesionales sanitarios/as, el PST/PSM
se percibe como un modelo potencialmente beneficioso para determinados
perfiles de pacientes y para la optimizacion de recursos asistenciales, pero que
exige condiciones claras para su implementacion segura. Los/las profesionales
enfatizan la importancia de la seleccién adecuada de pacientes, la formacion
estructurada, la definicion de roles y la existencia de protocolos y canales de
comunicacion eficaces. Las principales preocupaciones se centran en la
fiabilidad de las mediciones, el cumplimiento de los controles de calidad y la
supervision clinica a distancia.

Los estudios muestran que los beneficios del autocontrol se acompafian
de una reconfiguracion de responsabilidades que genera ambivalencia: los/las
pacientes ganan autonomia, pero asumen una mayor carga de responsabilidad;
los/las profesionales reducen visitas presenciales, pero mantienen la
responsabilidad tltima de garantizar la seguridad del tratamiento. En este
contexto, emerge con claridad que la autonomia del/de la paciente no equivale
a independencia total y que la relacion de confianza y el acompafiamiento
profesional accesible son elementos criticos para el éxito del modelo.

De forma transversal, las perspectivas de pacientes y profesionales
coinciden en que el PST/PSM no es adecuado para todos/as los/las pacientes
y que su aceptabilidad y seguridad dependen de factores individuales
(motivacion, capacidad cognitiva, alfabetizacion sanitaria y digital),
organizativos (protocolos, recursos, tiempo profesional) y contextuales
(financiacion, accesibilidad y equidad). Asimismo, la tecnologia se percibe
como un facilitador clave cuando es fiable, intuitiva y bien integrada en los
circuitos asistenciales, pero también como una posible fuente de barreras si
no se acompatfia de soporte técnico y clinico adecuado.

En conjunto, la evidencia transversal sugiere que el PST y el PSM deben
concebirse como intervenciones complejas, cuyo impacto sobre la experiencia
del tratamiento depende tanto de los beneficios intrinsecos del autocontrol
como del disefio organizativo y relacional del modelo asistencial en el que se
implementan.
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IV.2. Seleccion de estudios para el objetivo 2

IV.2.1. Resultados de la busqueda bibliografica

La busqueda bibliografica realizada en las bases de datos electronicas
identificé 460 estudios como potencialmente relevantes. Una vez eliminadas
las referencias duplicadas, se identificaron 356 para su lectura por titulo y
resumen. Excluidos aquellos que no cumplieron con los criterios de inclusion,
se seleccionaron 14 referencias para su lectura a texto completo. De estas se
seleccionaron cuatro estudios para el analisis de su calidad y sintesis de la

evidencia. (Figura 2).

Estudios de costes identificados en las bases de datos cientificas

Estudios duplicados
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Estudios excluidos
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En la tabla VIIL.2.2. se presenta una relacion de los articulos excluidos
en el cribado a texto completo y las razones principales para su exclusion.

IV.2.2. Descripcion de los estudios incluidos
Caracteristicas de los estudios seleccionados.

Larevision de la evidencia sobre la eficiencia proporciono para el analisis
cuatro estudios realizados en el Reino Unido en el afio 2015 (29), Tailandia
enel 2018 (30), EE. UU. en el 2016 (31) y Rumania en el 2018 (32). El objetivo
general fue evaluar el coste-efectividad del autocontrol, mediante PST o PSM,
para el manejo del INR en pacientes en TAO con AVK frente a la alternativa
estandar de control de la anticoagulacion, bien en AP o AE o clinicas
especializadas.

El tipo de paciente evaluado fue de personas con AF o proétesis valvular
mecanica que requirieron tratamiento prolongado con anticoagulantes orales
AVK (warfarina) (29,31), o pacientes que recibieron TAO con warfarina (30)
o acenocumarol (32) a largo plazo.

Todos los estudios realizaron analisis de coste-utilidad desde la perspectiva
del SNS. En uno ademas se incluy¢ la perspectiva de los Servicios Sociales
Personales de Reino Unido (29) y en otro la perspectiva social (30). Se
adoptaron distintos horizontes temporales, el de toda la vida en el estudio de
Kantito et al. (30), de 10 afios en el de Sharma et al. (29), de cinco afios en el
de Paveliu ef al. (32) y de dos afios en el de Phibbs ef al. (31). En todos los
estudios los costes y beneficios se ajustaron temporalmente, en tres (29-32) al
3% y enuno (29) al 3,5 %.

En tres estudios (29,30,32) se desarroll6 un modelo analitico, modelo de
Markov, para evaluar los costes y beneficios a largo plazo de las intervenciones
analizadas. El modelo de Sharma et al. (29) fue disefiado para evaluar el coste-
efectividad del autocontrol (PST y PSM) mediante dispositivos POC
(CoaguChek XS). El modelo, simul6 la ocurrencia de los siguientes eventos
adversos: accidente cerebrovascular (ACV) isquémico (leve, no incapacitante,
y grave incapacitante o mortal), embolia sistémica, hemorragia leve y
hemorragia grave (hemorragia intracraneal (HIC), incluyendo ACV
hemorragico, hemorragia gastrointestinal y otras) a lo largo del tiempo. La
embolia sistémica y la hemorragia leve se trataron como un evento transitorio
dentro del modelo. Los estados de salud del modelo fueron seis: AF y protesis
valvular mecanica estable, tras ACV leve, tras ACV grave, tras HIC grave y
tras ACV hemorrdgico grave y muerte. El modelo incorporé las vias de
atencion que siguen las personas en la UC, el seguimiento estandar en AP o
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AE (en una proporcién del 66,45 y 33,55 %, respectivamente), y las vias
propuestas para el autodiagndstico y el autocontrol (en una proporcion del 50
y 50 %, respectivamente). Este simulo las transiciones entre los distintos
estados de salud en un ciclo trimestral. Los datos para completar el modelo se
derivaron de una RS sobre la eficacia clinica realiza por los/las autores/as del
estudio, de otras revisiones pertinentes para informar los parametros claves
del modelo, de fuentes de datos sobre costes y de costes estimados por personal
clinico experto.

Kantito et al. (30) desarrollaron un modelo para capturar los costes y
beneficios a largo plazo de la gestion del INR mediante el PST con dispositivos
POC (CoaguChek XS) frente a UC y frente a clinicas especializadas. En el
modelo se especificaron seis estados de salud: no tromboembolismo no
hemorragia, tromboembolismo, hemorragia grave, secuelas de
tromboembolismo, secuela de hemorragia grave y muerte. En el caso base una
cohorte hipotética de 1000 pacientes de 45 afios que requieren tratamiento a
largo plazo con warfarina entraron en el modelo que simul¢ las transiciones
entre los distintos estados en un ciclo de tres meses. Los datos de efectividad
del modelo se extrajeron de la literatura y de bases de datos tailandesas, también
utilizadas estas como fuentes para los costes.

Paveliu et al. (32) desarrollaron un modelo para evaluar el coste-
efectividad del PST domiciliario mediante dispositivos POC (CoaguChek XS)
frente al método clasico de determinacion del INR. El modelo se compuso de
cuatro estados de salud: no complicaciones, eventos hemorragicos graves,
eventos tromboticos graves y muerte. Del analisis se excluyeron los ACV
tromboticos o hemorragicos leves. La transicion entre los distintos estados de
salud se realiz6 en ciclos anuales. Utilizaron como fuentes de datos de
efectividad la literatura y la opinién de personas expertas y de costes, bases
de datos de instituciones publicas.

Enun estudio (31) la EE se realiz6 en paralelo al ensayo clinico THINRS
(prospectivo, aleatorizado y abierto) para evaluar el coste-utilidad de la
monitorizacion domiciliaria mediante PST del INR frente al manejo de alta
calidad en clinicas especializadas. Los datos del ensayo se recopilaron en 28
centros médicos con clinicas de anticoagulacion del Departamento de Asuntos
de Veteranos (VA, por sus siglas en inglés) que cumplian las directrices de
atencion de alta calidad en clinicas especializadas, esto es, un servicio de
anticoagulacion centralizado y especializado, integrado por personal de
enfermeria y/o personal farmacéutico bajo la supervision de personal médico
que se encargaban de la educacion del/de la paciente, la supervision, la
coordinacion y las decisiones rutinarias sobre la dosificacion. Los datos de los
archivos de la VA se utilizaron como fuente para los costes.
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En todos los estudios el beneficio se valord en afios de vida ajustados por
calidad (AVAC). En el estudio de Sharma ef al. (29) utilizaron ponderaciones
de utilidad que reflejaban la deseabilidad de los estados de salud (0 equivalia
a la muerte y 1 a la salud plena) para ajustar el tiempo transcurrido en los
diferentes estados del modelo. Para ACV grave y leve, hemorragia grave e
HIC aplicaron varios de los valores de utilidad empleado en el modelo utilizado
para informar al NICE TA256. Para los estados “tras ACV leve y grave”, se
identificaron valores basados en las respuestas del cuestionario EQ-5D de
personas que habian sufrido un ACV en Reino Unido. Se asumid aplicar para
los ACV isquémicos menores y mayores las mismas utilidades que para los
estados dependientes e independientes tras una HIC. Por tltimo, el valor de
utilidad para las personas con FA o protesis valvulares mecénicas estables se
tom6 como el valor EQ-5D de referencia de pacientes inscritos/as en el ensayo
SMART. Las utilidades asociadas a los eventos agudos se aplicaron durante
los tres meses posteriores al evento, mientras que para los estados posteriores
al evento con morbilidad continua asociada, se aplicaron las utilidades de
estado de salud adecuadas para todos los ciclos posteriores transcurridos en
dichos estados. Se utilizaron correcciones de medio ciclo.

Kantito et al. (30) estimaron los AVAC para cada estado de salud a partir
de una revision de la literatura. Un estudio sobre la calidad de vida medida
mediante el SF-36 en pacientes tailandeses/as con ictus reflejo la utilidad para
la tromboembolismo. Los valores de utilidad para la hemorragia extracraneal
y la HIC, se adoptaron de un estudio realizado en occidente y se ponderaron
por la proporcion de dichos eventos. Los valores de utilidad de las secuelas
de la tromboembolismo y la hemorragia, se obtuvieron de otros dos estudios.
Para reflejar la poblacion tailandesa, se utilizo la utilidad de pacientes después
deun ACV (EQ-5D ~ 0) en el contexto tailandés para el analisis de sensibilidad.
Por tltimo, estimaron la utilidad de pacientes sin complicaciones que tomaban
warfarina.

Por su parte, en Phibbs ef a/ (31) midieron la calidad de vida mediante
el cuestionario HUI-3 en el momento base y en las visitas trimestrales de
estudio de pacientes y solo incluyeron las diferencias en AVAC durante los
dos primeros afios de seguimiento para todos/as los/las pacientes de los que
se disponia de datos.

Por ultimo, Paveliu et al. (32) ajustaron el tiempo transcurrido en los
diferentes estados de salud del modelo de acuerdo con el nivel de utilidad
respectivo que refleja la calidad de vida para los diferentes estados de salud,
siendo 1 un estado de salud perfecta y 0 la muerte. Las utilidades para el estado
inicial y las complicaciones graves las obtuvieron de la literatura y los AVAC
se calcularon utilizando las utilidades al inicio del seguimiento, después de
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seis meses y 12 meses. Solo se utilizaron las utilidades asociadas a
complicaciones graves (ictus trombotico, ictus isquémicos transitorios y
embolia pulmonar). A falta de estudios nacionales y segin la opinion de las
personas expertas consultadas, se asumioé que el valor de las utilidades no
diferiria de las que se aplicaban en Reino Unido. El modelo no incluy6 los
ACV hemorragicos o tromboembolismos menores, considerando que las
utilidades para todo un afio no diferian de la etapa «sin complicacionesy, ya
que el/la paciente podia recuperarse por completo.

Con respecto a los costes, Sharma et al. (29) calcularon los costes directos
sanitarios de la atencion estandar de control de la anticoagulacion en AP y AE
y de la automonitorizacion. Para el computo de los costes de UC (coste de los
reactivos, lancetas, tiempo enfermeria, tiempo administracion, consumibles
de oficina, y equipo compartido) el uso anual de recursos necesarios para la
monitorizacion en AP se estimo para 20 visitas por afio y el tiempo del personal
de enfermeria empleado en las visitas en 15 minutos. Ademas, para el calculo
del coste variable por paciente asociado al seguimiento en un entorno de
atencion secundaria se asumi6 que el 33 % de los costes de seguimiento en
este entorno fueran fijos y no se vieran influidos por los cambios en el numero
de personas sometidas a seguimiento. Para la estimacion de los costes de la
telemonitorizacion (coste de la automonitorizacion, dispositivo, consumibles,
evaluaciones rutinarias semestrales, de personal sanitario, formacion, coste
medicamento, costes eventos adversos) se asumio una frecuencia de 35 PST
por afio (cada 10,42 dias). El dispositivo, cuyo coste se obtuvo de la empresa
fabricante, se trat6 como una inversion de capital por lo que se anualiz6 a lo
largo de su vida util prevista (cinco afios) para proporcionar un coste anual/
trimestral equivalente de uso. Ademas, se estimo que tres cuartas partes de los
dispositivos fueron reutilizados por otro/a paciente en situaciones donde el/la
paciente interrumpe la automonitorizacion. Se asumio6 que el coste anual de
los consumibles fuese igual al nimero de pruebas realizadas anualmente por
el coste por tira reactiva, suministrada por la empresa fabricante, y que se
utilizarian dos tiras reactivas mas al afio para cotejar cada dispositivo con una
maquina de calidad garantizada de la clinica. El control de calidad de los
aparatos de automonitorizacioén se aceptd que se realizase en citas clinicas
semestrales, en la clinica o consulta local de anticoagulantes donde se inicio
el autocontrol. El tiempo que el personal sanitario dedicaba al autocontrol
(cinco minutos) se basé en opinién de personas expertas. Se asumio que todas
las personas automonitorizadas comunicarian todos y cada uno de los resultados
de las pruebas a través de una linea telefonica especifica, y que personal de
enfermeria comprobaria y registraria posteriormente los resultados de cada
paciente, para luego volver a llamar al/a la paciente con instrucciones para
mantener o modificar su dosis de warfarina. En lo referente al coste de
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formacion se asumié que las personas que realizaban PST necesitarian dos
horas de formacion individualizada, mientras que aquellas que pasaban al PSM
recibirian cuatro horas de formacion individualizada antes de comenzar. No
se computo el coste de la warfarina ya que se asumio6 que la cantidad y su coste
no variaba significativamente entre las intervenciones comparadas. Por ultimo,
los costes de los eventos adversos se adaptaron de los utilizados en el modelo
en el que se basa el informe NICE TA256. Los costes se calcularon en libras
esterlinas (£) de 2011-12.

Por su parte Kantito et al. (30) computaron en su analisis los costes
directos médicos (costes de los eventos tromboembolicos, hemorragicos, de
las secuelas y de los servicios hospitalarios) y los costes directos no médicos
(coste del transporte y adicionales de alimentacidn). Se excluyeron los costes
indirectos para evitar la doble contabilizacion. El coste del INR en para la UC
se calcul6 para una frecuencia de las visitas al hospital en un periodo de tres
meses, no incluyéndose el coste de la warfarina porque los costes probablemente
serian similares entre los grupos y el efecto relativamente pequefio. El coste
del manejo del INR para la clinica especializada incluyo6 el coste de
establecimiento de la clinica y de seguimiento, calculados en funcioén de las
visitas a la clinica en tres meses. El coste de establecimiento solo se incluyd
en el primer afio del modelo. Ademas, se calcul6 el coste de los servicios. El
coste del manejo del PST, realizado en clinica especializada, incluyo el coste
de los dispositivos POC, de formacion (estos computados solo durante el
primer afio) y seguimiento. Todos los costes se calcularon teniendo en cuenta
la frecuencia del PST y las visitas al hospital en un periodo de tres meses. Por
ultimo, los costes del manejo de las secuelas incluyeron los costes de
rehabilitacion y cuidados. Todos los costes se convirtieron al valor de 2015
utilizando el indice de precios al consumo de la asistencia médica. Para las
comparaciones entre paises, los valores monetarios en baht tailandés (THB)
se convirtieron a dolares estadounidenses ($) utilizando un tipo de cambio de
1$~35,55 THB.

En el estudio de Phibbs et al. (31) se calcularon los costes directos
sanitarios de las intervenciones a analisis. Para el coste en clinica especializada
se computaron los costes hospitalarios por ingresos graves, otros costes
hospitalarios, costes de AP y costes de farmacia ambulatoria. Para el coste de
la monitorizacion domiciliaria mediante PST se calculdé ademas de los
anteriores, el coste del dispositivo, de los suministros y de la formacion, el
seguimiento y la evaluacion. Todos los costes fueron ajustados de acuerdo con
el indice de precios al consumo a $ de 2013 excepto los correspondientes al
dispositivo y a las tiras reactivas porque se observd una disminucion de su
precio en el tiempo probablemente debido al aumento de su demanda.
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Por ultimo, en el modelo de Paveliu et al. (32) los costes incluidos fueron
los asociados al control de pacientes sometidos/as a tratamiento con AVK
(coste del personal de medicina de familia, de los consumibles, de los
laboratorios por determinar el INR) y a los costes por el tratamiento de los
eventos adversos (trombosis y hemorragias) derivados del tratamiento con
AVK (acenocumarol). Ademads, se computaron los costes derivados del
seguimiento a pacientes cronicos/as, una consulta en el ambulatorio cada seis
meses y el coste de 12 pruebas anuales de INR. No se incluy6 el pago per
capita al personal de medicina de familia al ser computado por igual en las
intervenciones comparadas. Para el calculo del coste del PST/PSM, se tuvo
en cuenta una consulta con una persona especialista en atencion ambulatoria,
una vez cada seis meses. Se considerd que la formacion para el uso del
dispositivo no supondria ninguin coste adicional y que seria impartida por el
personal de ventas de la empresa distribuidora. El coste de las pruebas de PST/
PSM realizadas con los sistemas CoaguChek fue facilitado por la empresa
proveedora.

En los cuatro estudios (29-32) los resultados se presentaron en términos
de un analisis coste-utilidad, es decir, en coste por AVAC ganado generado
por una estrategia frente a la otra. En todos ellos se obtuvo la efectividad y
coste incremental entre las estrategias analizadas y la RCEI, calculada como
el cociente entre el coste y la efectividad incremental.

Se realizaron analisis de sensibilidad deterministicos, probabilisticos y
de escenarios para entender como la incertidumbre y las variaciones en los
parametros de entrada afectaban los resultados. Sharma et al. (29) exploraron
el impacto de adoptar horizontes temporales superiores a 10 afios en los
resultados, de modificar la proporcion entre AP y AE en UC, la divisién
proporcional entre las intervenciones activas (PST, PSM), el riesgo basal de
tromboembolismo y los riesgos relativos asociados con el PST y el PST.
Ademas, consideraron escenarios de minimizacion de costes (suponiendo un
numero igual de pruebas con autocontrol y UC, y equivalencia en los efectos).
Por ultimo, para expresar la incertidumbre de las estimaciones de los parametros
en el caso base de la relacion coste-efectividad realizaron un analisis de
sensibilidad probabilistico. Por su parte Kantito et al. (30) llevaron a cabo un
analisis de sensibilidad univariante, en el que modificaron todas las
probabilidades de transicion incluidas, la efectividad del PST, la frecuencia
de la prueba y los parametros de las utilidades y costes, y un analisis de
sensibilidad probabilistico para abordar la incertidumbre en las hipotesis.
Ademas, realizaron un andlisis coste-efectividad para un escenario en el que
se incorporaron las pérdidas de productividad dentro del modelo. Phibbs et al.
(31) para comprobar los efectos de los resultados ante cambios en las diferencias
de costes, las ganancias del HUI-3, el tiempo de amortizacién de los costes
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del dispositivo y los cambios en el coste del dispositivo y los suministros para
las pruebas, llevaron a cabo un analisis de sensibilidad deterministico
univariante. Ademas, incluyeron los costes de desplazamiento de los/las
pacientes como costes directos no médicos en otro analisis y dividieron la
muestra en pacientes con y sin protesis valvular mecanica, y segun la duracion
del tratamiento con warfarina al inicio del estudio. Ademas, mediante la técnica
de bootstraping dotaron de un enfoque probabilistico al analisis de sensibilidad.
Porultimo, Paveliu et al. (32) realizaron un analisis de sensibilidad probabilistico
para un umbral de aceptabilidad de 30 000 €/AVAC ganado.

En la tabla 3 se recogen las principales caracteristicas de los estudios de
EE incluidos en el analisis.
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IV.2.3. Calidad de la evidencia de los estudios de
evaluacion econdmica

En la tabla 4 queda reflejada la calidad de la evidencia de los cuatro
estudios de EE (29-32) incluidos en el informe, calidad analizada mediante la
herramienta de FLC 3.0 (9). La calidad de la evidencia de tres estudios se
consider? alta (29, 30, 32), y media en uno (31).

Analizados los diferentes dominios de las FLC, se observé que el dominio
método fue evaluado como “parcialmente” en un estudio (31), el dominio
conflicto de interés fue evaluado como “no” en uno (32) y el dominio validez
externa como “parcialmente” en dos (29, 32) y “no” en los otros dos (30,31). El
dominio métodos se clasifico como “parcialmente” en el estudio de Phibbs et
al. (31) porque no se describieron con claridad los costes que median cada uno
de los estados de salud del modelo. Con respecto al dominio conflicto de
intereses, en el estudio de Paveliu ef al. (32) se clasifico con “no” porque no se
indicé si los hubo o no y porque no se sefialo si el estudio fue o no financiado.
Por ultimo, la validez externa se clasifico como “parcialmente” en el estudio de
Sharma et al. (29) porque el andlisis se desarroll6 en paralelo al ensayo clinico
THINRS y las fuentes de costes fueron bases de datos de Reino Unido y en el
estudio de Paveliu ef al. (32) porque los datos de efectividad se derivaron de la
literatura y de opinioén de personas expertas y los de costes de bases de datos
propias de Rumania. Realizar un estudio de EE con base en un ensayo clinico
puede suponer que la validez externa de sus resultados no sea buena, porque
estos suelen ser aplicables solo para ese ensayo o para contextos sanitarios muy
similares a los del ensayo, debido a que la poblacion y los centros sanitarios en
los que se llevan a cabo suelen estar controlados y sometidos a un protocolo
restrictivo. Que los costes se obtengan de fuentes propias de los paises en donde
se realizan los estudios puede implicar que no sean aplicables a contextos
sanitarios diferentes. Los resultados de los estudios de Kantito e/ a/. (30) y Phibbs
et al. (31) no tuvieron validez externa debido a que se hicieron en dos sistemas
sanitarios de salud, Talilandia y EE. UU., muy diferentes al espafiol.
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IV.2.4. Resultados de los estudios de evaluacion
econdmica

En tres estudios (29-32), se observo que el coste y la efectividad
incremental fueron superiores para el autocontrol, mediante PST o PSM, para
el manejo del INR en pacientes en TAO con AVK en comparacion con la
alternativa estandar de control de la anticoagulacion, bien en AP, AE o clinica
especializada, mientras que en uno (32), el coste incremental fue menor y la
efectividad incremental mayor.

Sharma et al. (29), para el caso base analizado en el que se compar6 el
autocontrol (proporcién de 50 % de PST y 50 % de PSM) del INR mediante
coagulémetros en POC frente su monitoreo en AP y AE (proporcion 66,45 %
y 33,55 %, respectivamente), obtuvieron un coste incremental igual a 2 £, una
efectividad incremental igual a 0,028 AVAC y un RCEI igual a 71 £/AVAC
ganado.

Por su parte, Kantito et al. (30), cuando compararon la gestion del INR
mediante PST con dispositivos POC frente a UC, obtuvieron, para la perspectiva
del sistema sanitario, un coste incremental, una efectividad incremental y un
RCEliguala3581$, 0,874 AVACy 4099 $/AVAC ganado, respectivamente,
y para la perspectiva social igual a 2566 $, 0,874 AVAC y 3625 $/AVAC
ganado, respectivamente. Cuando se comparo frente a clinica especializada,
para la perspectiva del sistema sanitario, el coste incremental, la efectividad
incremental y el RECI fue igual a 10608, 0,161 AVAC y 6581 $/AVAC
ganado, respectivamente, y para la perspectiva social igual a 592 §, 0,161
AVACy 3676 $/AVAC ganado, respectivamente.

En el estudio de Phibbs et al. (31), en el que se compard la monitorizacion
domiciliaria mediante PST de INR frente a su manejo en una clinica
especializada, el coste incremental fue de 974 $, la efectividad incremental de
0,175 AVAC y el RCEI de 5566 $/AVAC ganado.

Por ultimo, en el estudio de Paveliu et al. (32), en el que se comparo el
autocontrol domiciliario mediante dispositivos en POC frente al método clasico
de deteccion del INR, el coste incremental fue igual a -68 € y la efectividad
incremental igual a 0,09 AVAC, es decir, el autocontrol fue una intervencion
dominante frente a UC.

Analisis de sensibilidad

Los analisis de sensibilidad deterministicos univariantes realizados en
los estudios indicaron que el riesgo relativo (RR) de los eventos de
tromboembolismo asociados a la automonitorizacion, asi como a la frecuencia
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en la realizacion de la automonitorizacion, son los parametros que mas pueden
influir en que la intervencion de automonitorizacion, mediante PST o PSM,
para el manejo del INR en pacientes en TAO con AVK sea coste-efectiva
frente a la alternativa estandar de control de la anticoagulacion, bien en AP,
AE o clinica especializada. Los analisis de sensibilidad deterministico sefialaron
que la probabilidad de que el autocontrol fuese coste-efectiva en comparacion
con la alternativa estandar varié entre un 71 y un 80 % para distintas
disponibilidades a pagar.

Sharma et al. (29) sefialaron que ante cambios individuales dentro de
rangos factibles en los parametros riesgo basal de eventos tromboembolicos
y el efecto relativo de la automonitorizacion sobre estos eventos, claves para
el analisis coste-efectividad, los resultados del modelo se mantuvieron sélidos,
excepto cuando un riesgo basal de eventos tromboembdlicos del 1,15 % se
combind con un RR asociado con el PSM de 0,69 o con un RR asociado con
la PST de 0,84, en cuyo caso el RCEI super6 el umbral de disponibilidad a
pagar de 30 000 £/AVAC ganado. Ademas, se observo que cuando el PSM
fue del 100 % esta fue una intervencion dominante, mientras que cuando el
PST fue del 100 % esta no fue coste-efectiva. Cuando el horizonte temporal
se extendi6 a 20 y 30 afios el autocontrol fue la intervencion dominante frente
al control en AP y AE. Por ultimo, se calculd que para una disponibilidad a
pagar de 20 000 £/AVAC ganado, la probabilidad de que el autocontrol fuese
coste-efectivo fue del 80 %.

Por otro lado, Kantito ef al. (30) indicaron que, cuando se comparo6 el
PST con la UC, las variables analizadas en el analisis de sensibilidad univariante
que mas influencia tuvieron sobre el RCEI fueron: la eficacia del PST en la
hemorragia (RR 1,032) y en el tromboembolismo (RR 0,981), la edad de inicio
del PST (60 afios), la frecuencia con que se realizé el PST (12 veces cada tres
meses), v la tasa de descuento (6 %). Cuando se compar6 frente a la clinica
especializada, las variables mas influyentes en el RCEI fueron: la frecuencia
con que se realizo el PST (12 veces cada tres meses), las visitas al hospital
(tres veces cada tres meses), la edad de inicio del PST (60 afios), la eficacia
del PST en el tromboembolismo (RR 1,29) y la tasa de descuento (6 %). Los
valores sefialados para estas variables implicaron que el PST no fuese costo-
efectivo frente a UC y clinica especializada para un umbral de disponibilidad
a pagar de 160 000 THB/AVAC ganado. El analisis de sensibilidad
probabilistico realizado sefial6 una probabilidad de que el PST fuese coste-
efectiva frente al UC del 71 % y frente a la clinica especializada del 51,9 %,
para una disponibilidad a pagar de 160 000 THB/AVAC ganado.

En el estudio de Phibbs et al. (31) se observd que el aumento de la
diferencia de costes en una desviacion estandar, que el periodo de amortizacion
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del medidor fuese superior a cinco afios, que se incluyesen los gastos de
desplazamiento de pacientes, que los/las pacientes tuvieron una protesis
valvular mecanica o solo FA, o que tomaran warfarina mas o menos de doce
meses, no implicé cambios en la tendencia de los resultados obtenidos en el
caso base, es decir, estos se observaron robustos. Ademads, se obtuvo que
realizar el autocontrol dos veces a la semana o cada cuatro semanas era una
intervencion dominante frente al manejo en clinica especializada.

Para finalizar, Paveliu et al. (32) llevaron a cabo un analisis de sensibilidad
probabilistico el cual indico que para una disponibilidad a pagar de 30 000 €/
AVAC ganado la probabilidad de que el autocontrol (PST) fuese coste-efectiva
en comparacion con UC fue del 75 %.

En la tabla 5 se recogen los resultados de los estudios de EE incluidos
en el analisis.
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V. Discusion

V.1. Perspectiva de pacientes y profesionales

Esta revision sintetiza la evidencia publicada entre 2015 y 2025 sobre la
aceptabilidad y la experiencia de pacientes y profesionales en programas de
autocontrol del TAO con AVK (12-28).

Los resultados de esta revision deben interpretarse en el contexto actual
del manejo de la anticoagulacion en el SNS. La introduccion de los ACOD ha
ampliado las opciones terapéuticas disponibles para la anticoagulacion oral y
ha modificado el patrén de utilizacion de los AVK en distintas indicaciones.
No obstante, los AVK continian desempefiando un papel relevante en la
practica clinica, particularmente en determinadas situaciones en las que los
ACOD no estan recomendados o se consideran menos adecuados.

En linea con los informes de posicionamiento terapéutico elaborados por
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), los
ACOD constituyen una alternativa a los AVK en varias indicaciones de
anticoagulacion oral, aunque los AVK continuan utilizandose en determinados
perfiles de pacientes y situaciones clinicas especificas. Muchos/as de estos/
estas pacientes requieren tratamientos anticoagulantes prolongados o de por
vida y un seguimiento estrecho del INR. En este contexto, estrategias como
el autocontrol del TAO (PST/PSM) pueden contribuir a optimizar el control
del tratamiento, mejorar la calidad de vida de pacientes y reducir la carga
asistencial asociada al seguimiento convencional (33,34).

En conjunto, los resultados muestran que, desde la perspectiva de
pacientes, el PST/PSM se asocia de forma consistente con una mayor autonomia
y sensacion de control sobre el tratamiento, una reduccion de la carga asociada
al seguimiento convencional -en términos de desplazamientos, tiempos y
dependencia del sistema sanitario- y una elevada satisfaccion global,
especialmente cuando estos modelos se implementan con formacion
estructurada y soporte profesional accesible.

Estos hallazgos se reproducen de forma coherente en diferentes contextos
asistenciales, incluyendo programas estructurados, practica clinica habitual, uso
de herramientas digitales y situaciones excepcionales como la pandemia de
COVID-19. Esta consistencia narrativa sugiere que los beneficios experienciales
del PST/PSM dependen menos del tipo especifico de tecnologia utilizada y mas
del contexto organizativo, relacional y de soporte clinico en el que se integran
los programas, siempre que se garantice un funcionamiento técnico adecuado.
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No obstante, la evidencia también pone de manifiesto que la experiencia
positiva no es universal y esta condicionada por las caracteristicas de los/las
pacientes y por el modo de implementacidn de los programas. Especialmente
en las fases iniciales, algunos estudios describen incertidumbre, ansiedad ante
resultados fuera de rango o dificultades técnicas relacionadas con la obtencion
de la muestra capilar, el mantenimiento del dispositivo, la realizacion de
controles de calidad o el uso de aplicaciones digitales.

De forma transversal, emergen determinantes relevantes de equidad y
accesibilidad, como el coste de los dispositivos y consumibles, la alfabetizacion
sanitaria y digital, o la fragilidad clinica, que pueden limitar el acceso o
condicionar la experiencia del autocontrol. En este sentido, algunos/as pacientes
pueden requerir el apoyo de familiares o personas cuidadoras para realizar
correctamente los controles o para interpretar los resultados, lo que pone de
relieve la importancia de considerar también el papel del entorno familiar en
el disefio e implementacién de estos programas.

La evidencia procedente de la perspectiva profesional -aunque limitada
aununico estudio cualitativo- refuerza estos resultados al situar la implantacion
del PST/PSM en un marco de barreras estructurales: la financiacion y reembolso
insuficientes, la ausencia de protocolos estandarizados, la indefinicion de roles,
las dificultades de coordinacion interprofesional y la falta de formacion
especifica. La ausencia de estos elementos compromete la escalabilidad del
modelo de forma segura y sostenible.

En este sentido, los hallazgos sugieren que el PST/PSM debe interpretarse
como una intervencién compleja, en la que el componente tecnoloégico
-coagulometros portatiles, aplicaciones moviles o registros online- constituye
solo uno de los elementos del modelo asistencial. La aceptabilidad y la
experiencia positiva no dependen de un Unico factor, sino de la interaccion
entre la capacidad, motivacion y preferencias de pacientes; la formacion
estructurada y el acompafnamiento profesional; la existencia de circuitos
asistenciales y roles claramente definidos; y las condiciones de accesibilidad
y equidad del sistema en el que se implementa el programa.

La evidencia converge hacia un paradigma de “autonomia supervisada”.
Los/las pacientes valoran la independencia y la flexibilidad asociadas al PST/
PSM, pero la confianza -tanto de pacientes como de profesionales- se sostiene
cuando existe un sistema visible de soporte, supervision clinica, control de
calidad del dispositivo y canales de comunicacion accesibles. La transicion
desde PST a PSM aparece como un continuo, y no como una dicotomia:
mientras algunos/as pacientes desean asumir la dosificacion y la toma de
decisiones, otros/as prefieren mantener distintos grados de apoyo clinico. Este
hallazgo tiene implicaciones directas para el disefio de itinerarios escalonados
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y personalizados de capacitacion, coherentes con un enfoque de atencion
centrada en la persona y con la evaluacion de intervenciones complejas en el
ambito de la ETS.

En la practica clinica, la implementacion de programas de
automonitorizacion o autocontrol del TAO suele articularse en torno a consultas
o unidades de anticoagulacion en las que el papel del personal de enfermeria
especializada resulta central. Estos/as profesionales participan en la seleccion
de pacientes candidatos/as, la formacion en el uso de los dispositivos, la
evaluacion de las competencias necesarias para el autocontrol y el seguimiento
clinico y educativo de pacientes. La evidencia internacional sugiere que los
mejores resultados en términos de control del INR, seguridad del tratamiento
y satisfaccion de pacientes se obtienen cuando estos programas se desarrollan
en el marco de modelos organizativos estructurados, con protocolos
normalizados y programas escalonados que pueden incluir el PST como primer
nivel y el PSM en pacientes que, tras un proceso de formacion y evaluacion
de competencias, estan capacitados/as para asumir el autocontrol completo
del tratamiento.

Los comentarios procedentes de la revision externa realizada por
representantes de pacientes subrayan también que la implementacion efectiva
de programas de automonitorizacion y autocontrol del TAO debe apoyarse en
tres elementos clave: una adecuada seleccion y formacion de pacientes y/o de
las personas responsables de su cuidado, la disponibilidad de apoyo profesional
para el seguimiento clinico y la resolucion de incidencias, y la garantia técnica
del correcto funcionamiento de los dispositivos utilizados, incluyendo los
controles de calidad recomendados. Asimismo, las asociaciones de pacientes
pueden desempeiiar un papel relevante en la difusion de informacion, el apoyo
entre iguales y la promocién de iniciativas formativas que faciliten la
implantacion de estos programas.

En todos los estudios incluidos, el PST/PSM se apoya en herramientas
tecnologicas, al menos en forma de coaguldmetros portatiles, y en varios casos
también mediante plataformas digitales, registros online o aplicaciones
moviles. En los articulos que describen con mayor detalle estos componentes
digitales, se observa un potencial claro para mejorar la experiencia de pacientes
mediante registros estructurados, seguimiento longitudinal, retroalimentacion
clinica y una mayor sensacion de seguridad y continuidad asistencial. Sin
embargo, estos beneficios coexisten con barreras practicas relacionadas con
la facilidad de uso, el mantenimiento del dispositivo, los controles técnicos y
las competencias digitales requeridas. La digitalizacion actiia como facilitador
cuando aporta un valor tangible -simplificacion de tareas, mejora de la
comunicacion y reduccion de la incertidumbre- y cuando existe soporte técnico
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y clinico adecuado; por el contrario, puede convertirse en una barrera cuando
incrementa la complejidad del proceso o desplaza hacia el/la paciente
responsabilidades adicionales sin apoyo suficiente. Ninguno de los estudios
sugiere que la tecnologia, por si sola, pueda compensar déficits organizativos,
formativos o de soporte profesional.

Un hallazgo transversal es que el PST/PSM puede amplificar desigualdades
si el acceso depende de la autofinanciacion de dispositivos o si los criterios de
elegibilidad favorecen perfiles con mayor alfabetizacion, recursos econdémicos
o apoyo familiar. La evidencia cualitativa pone de relieve tensiones entre la
“autonomia como beneficio” y la “autonomia como carga”, especialmente
cuando los/las pacientes perciben presion por mantener resultados adecuados
o temor a perder el acceso al programa en ausencia de soporte suficiente.

En poblacion de mayor edad, los estudios sugieren que la edad, por si
sola, no constituye un criterio excluyente para el PST/PSM. La viabilidad
depende de una seleccion adecuada, una formacion adaptada y un soporte
continuado. Desde una perspectiva de ETS, estos hallazgos subrayan la
necesidad de considerar explicitamente politicas de financiacion y reembolso,
medidas de apoyo a la alfabetizacion sanitaria y digital, y criterios de
elegibilidad transparentes y revisables, que eviten excluir sistematicamente a
poblaciones vulnerables sin ofrecer alternativas asistenciales.

Aunque la evidencia desde la perspectiva profesional es limitada, los
resultados disponibles no contradicen, sino que refuerzan, los patrones
identificados desde la experiencia de los/las pacientes. Los/las profesionales
reconocen beneficios potenciales del PST/PSM -mejor continuidad asistencial,
mayor autonomia del/de la paciente y posible reduccion de la carga asistencial-,
pero sefalan como condicion necesaria la existencia de protocolos claros,
formacion especifica, coordinacion entre niveles asistenciales y financiacion
adecuada. La seguridad del PST/PSM se configura asi no solo como una
cuestion clinica, sino también organizativa y relacional, basada en la confianza
bidireccional, la trazabilidad de los procesos y la claridad en la asignacion de
responsabilidades.

La mayoria de los estudios incluidos presentan una calidad metodologica
moderada. Las limitaciones mas frecuentes incluyen tamafios muestrales
reducidos, seleccion de pacientes motivados/as y con buena capacidad funcional
0 cognitiva, ausencia de comparadores robustos y dependencia de medidas
autoinformadas. No obstante, la fortaleza de la evidencia reside en la
convergencia tematica observada entre estudios, contextos y metodologias,
que aporta una sefial consistente y conceptualmente coherente sobre los
dominios experienciales clave: autonomia, carga del tratamiento, seguridad
percibida, tecnologia, apoyo profesional y equidad.
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Asimismo, la heterogeneidad de los disefios de estudio, los contextos
asistenciales y los componentes de las intervenciones limita la comparabilidad
directa entre los estudios incluidos. Ademas, el predominio de estudios
realizados en contextos europeos y en muestras de pacientes seleccionados/as
puede infrarrepresentar la experiencia de personas con menor alfabetizacion
sanitaria o digital, menor acceso a recursos tecnologicos o mayor vulnerabilidad
social. Ademas, parte de la evidencia procede de sistemas sanitarios con
modelos de financiacion y organizacion del PST/PSM diferentes al del SNS,
lo que puede limitar la transferibilidad directa de algunos resultados. No
obstante, los factores identificados como facilitadores -entre ellos la formacion
estructurada de pacientes, la disponibilidad de soporte profesional accesible,
la definicion clara de criterios de seleccion y la financiacion adecuada de
dispositivos y consumibles- parecen ser relevantes en distintos contextos
organizativos y sanitarios.

Desde una perspectiva analitica, la evidencia permite identificar
condiciones de implementacion asociadas a una experiencia aceptable y segura
del PST/PSM: formacién estructurada y proporcional al nivel de autocontrol,
soporte profesional accesible, protocolos claros y definicion de roles, soporte
técnico y de calidad del dispositivo, e integracion explicita de consideraciones
de equidad vinculadas a financiacion y accesibilidad. Asimismo, se identifica
la necesidad de que futuras investigaciones incorporen evaluaciones
longitudinales de experiencia, utilicen instrumentos validados y analicen de
forma especifica el impacto del PST/PSM en términos de equidad y en
poblaciones con mayor vulnerabilidad o multimorbilidad.

V.2. Evaluacion economica

En esta RS se identificaron cuatro estudios de EE completos (29-32) en
los que se examind un procedimiento de automonitorizacion domiciliaria,
mediante PST o PSM, para el manejo del INR en pacientes en TAO a largo
plazo con AVK (acenocumarol (Sintrom®) y warfarina (Aldocumar®) frente
a la alternativa estandar de control del INR en el ambito asistencial: AP o AE
o clinica especializada.

La calidad de la evidencia de estos fue calificada como alta en tres (29,30,
32) y media en uno (31). Que este se clasificase con calidad media es debido
a que el dominio método fue evaluado como “parcialmente” al no describirse
con claridad los costes que median cada uno de los estados de salud del modelo.
Aungque el estudio de Paveliu et al. (32) se clasificé como de calidad alta, en
¢l no se indico si hubo o no conflicto de intereses ni si fue o no financiado, lo
cual podria bajar un poco la confianza en los resultados que obtuvieron.
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A pesar de la heterogeneidad observada entre los estudios de EE incluidos
en esta revision, debida a que se llevaron a cabo en sistemas sanitarios diferentes,
en base a modelos analiticos de Markov diferentes, basados en fuentes de datos
de costes y efectividad propias para los paises en donde se realizaron, lo que dio
lugar a costes y medidas de efectividad (AVAC) diferentes, los resultados de
estos sefalaron que la implantacion de un procedimiento de automonitorizacion
domiciliaria, mediante PST o PSM, para el manejo del INR en pacientes en TAO
a largo plazo con AVK implicé una efectividad incremental mayor y un coste
incremental superior en tres (29-31) o inferior en uno (32) en comparacion con
a la alternativa estandar de control del INR en el &mbito asistencial: AP o AE o
clinica especializada. Para los estudios en los que la ganancia en efectividad se
obtuvo a un coste mayor, los RCEI calculados para los casos base fueron
inferiores a los umbrales coste efectividad incremental cominmente aceptados
en los paises en los que se llevaron a cabo. Asi, en el estudio de Sharma et al.
(29) para un umbral coste-efectividad incremental de 30 000 £/AVAC ganado
el RCEI fue de 71 £/AVAC ganado; en el de Kantito ef al. (30) para un umbral
de 4500 $/AVAC ganado el RCEI fue de 4099 $/ AVAC ganado cuando el
comparador fue la UC y la perspectiva fue la del sistema sanitario, de 3625 $/
AVAC ganado cuando el comparador fue la UC y la perspectiva fue social, de
6581 $/AVAC ganado cuando el comparador fue la clinica especializada y la
perspectiva fue la del sistema sanitario, y de 3676 $/AVAC ganado cuando el
comparador fue la clinica especializada y la perspectiva fue social;, y en el de
Phibbs et al. (31) para un umbral de 50 000 $/AVAC ganado el RCEI fue de
5566 $/AVAC ganado.

Los analisis de sensibilidad deterministicos univariantes llevados a cabo
en los estudios incluidos indicaron que los resultados sefialados fueron bastante
robustos a las modificaciones analizadas en los valores de las variables
utilizadas para su calculo y que los parametros que mas pudieron influir sobre
los RCEI obtenidos fueron el RR de los eventos tromboembolicos asociados
a la automonitorizacion, asi como a la frecuencia en la realizacion de la
automonitorizacion. Las variaciones en los valores analizados en los analisis
de sensibilidad hicieron que el procedimiento de automonitorizacion
domiciliaria, mediante PST o PSM, para el manejo del INR en pacientes en
TAO a largo plazo con AVK fuese o no coste-efectivo en comparacion a la
alternativa estandar de control del INR en el ambito asistencial. Los analisis
de sensibilidad probabilistico realizados en tres estudios (29, 30, 32) sefialaron
que para disponibilidades a pagar de 20 000 £, 160 000 THB y 30 000 € por
AVAC ganado, la probabilidad de que la intervencion de automonitorizacion
analizada fuese coste-efectiva fue del 80, 71 y 75 %, respectivamente,

Con base en los resultados obtenidos en los estudios incluidos en esta
revision parece viable presuponer que el autocontrol domiciliario, mediante
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PST o PSM, para el manejo del INR en pacientes en TAO a largo plazo con
AVK (acenocumarol (Sintrom®) y warfarina (Aldocumar®)) puede ser coste-
efectiva frente a la alternativa estandar de control del INR en el ambito
asistencial: AP o AE o clinica especializada. Ahora bien, dado que estos se
realizaron en contextos sanitarios diferentes al espafiol, hay que preguntarse
si los resultados de coste-efectividad obtenidos en ellos son generalizables, es
decir, si las conclusiones obtenidas en un contexto pueden aplicarse directamente
a contextos locales, en este caso al del SNS espafiol, sin modificaciones
sustanciales. Poner Garcia-Pérez L. et al. (35) llevaron a cabo un estudio
publicado en 2026 con el objetivo de analizar la posibilidad de generalizacion
de las EE extranjeras al sistema sanitario espafiol, definiéndose esta como la
concordancia en las decisiones basadas en la comparacion de los RCEl y los
umbrales de rentabilidad entre paises. Como conclusion obtuvieron que los
resultados de coste-efectividad extranjeros, en particular los de los paises de
la zona euro (como Francia, Alemania e Italia) y de Reino Unido, a menudo
pueden ser transferibles y proporcionar informacion util para la toma de
decisiones en Espafia, aunque esta conclusion estuvo limitada para la evaluacién
de medicamentos. De acuerdo con este estudio, parece razonable suponer que,
de los cuatro estudios incluidos en la revision, los resultados de los realizados
en Reino Unido y Rumania (zona euro) por Sharma et al. (29) y Paveliu et al.
(32), respectivamente, podrian ser aplicables al contexto sanitario espafiol.
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VI. Conclusiones generales

— Se incluyeron 17 estudios publicados entre 2015 y 2025 que aportan
evidencia sobre la experiencia, aceptabilidad y percepcion de pacientes
y/o profesionales en programas de autocontrol del TAO con AVK, en
sus modalidades de PST y PSM. La evidencia procede mayoritariamente
de estudios observacionales y cualitativos realizados en condiciones
de practica clinica habitual, principalmente en el contexto europeo.

— En conjunto, los programas de PST/PSM muestran una alta aceptabilidad
por parte de los/las pacientes y se asocian con una experiencia global
positiva, especialmente en términos de comodidad, autonomia,
satisfaccion y reduccidén de la carga asociada al seguimiento
convencional, siempre que se implementen con formacion estructurada
y apoyo profesional accesible.

— El autocontrol domiciliario contribuye de forma consistente a una mejor
integracion del control del INR en la vida cotidiana, mediante la
disminucién de desplazamientos y visitas presenciales, una mayor
flexibilidad organizativa y una percepcion de mejora de la calidad de
vida relacionada con el tratamiento.

— El aumento de la autonomia, el control percibido y la autoeficacia
constituye uno de los principales beneficios del PST/PSM. No obstante,
este proceso es heterogéneo y progresivo, y no todos los/las pacientes
desean ni toleran el mismo grado de responsabilidad, lo que refuerza
la necesidad de criterios de seleccion individualizada y de modelos de
seguimiento flexibles.

— El autocontrol completo del tratamiento (PSM no es adecuado para
todos los/las pacientes. La transicion desde PST a PSM debe concebirse
como un proceso gradual, opcional y adaptable, y no como un objetivo
universal, manteniendo distintos niveles de supervision clinica segun
las necesidades y preferencias del/de la paciente.

— La seguridad percibida del PST/PSM esta estrechamente vinculada a
la calidad de la formacion inicial, a la experiencia acumulada y a la
disponibilidad de apoyo profesional, especialmente durante las fases
iniciales del programa y ante resultados fuera de rango.

— Los programas de PST/PSM se apoyan necesariamente en herramientas
tecnoldgicas, al menos en forma de coagulometros portatiles, y en
algunos casos mediante registros digitales o aplicaciones moviles. Estas
tecnologias son generalmente bien aceptadas cuando son fiables,
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intuitivas e integradas en los circuitos asistenciales, si bien las barreras
técnicas y de alfabetizacion digital pueden limitar la elegibilidad y la
experiencia de determinados perfiles de pacientes.

Se identifican barreras relevantes de equidad y accesibilidad,
especialmente cuando el coste de los dispositivos y consumibles recae
en los/las pacientes. El componente econémico, junto con la
alfabetizacion sanitaria y digital y la fragilidad clinica, condiciona el
acceso, la adherencia y la sostenibilidad de los programas de PST/PSM.

Desde la perspectiva de los/las profesionales sanitarios/as la
implantacion del PST/PSM se ve condicionada por factores
organizativos, como la ausencia de protocolos estandarizados, la falta
de mecanismos de financiacion y reembolso, la variabilidad territorial
y la insuficiente coordinacion entre niveles asistenciales. No obstante,
los/las profesionales muestran una actitud favorable cuando existen
garantias de seguridad, formacion adecuada y definicion clara de roles
y responsabilidades.

Aunque la calidad metodolégica de los estudios incluidos es
predominantemente moderada, los resultados son consistentes y
convergentes, aportando informacion relevante para orientar la
implementacion del PST/PSM en contextos reales de practica clinica.

Para una implementacion aceptable y sostenible del PST/PSM en el
SNS, resulta imprescindible abordar de forma integrada los aspectos
clinicos, organizativos, tecnoldgicos y de equidad, adaptando los
programas a la diversidad de perfiles de pacientes y contextos
asistenciales.

De la RS realizada de estudios de EE, se desprende que el autocontrol
domiciliario, mediante PST/PSM, para el manejo del INR en pacientes
en TAO alargo plazo con AVK (acenocumarol (Sintrom®) y warfarina
(Aldocumar®)) puede ser coste-efectiva frente a la alternativa estandar
de control del INR en el ambito asistencial: AP o AE o clinica
especializada.
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VIII. Anexos

Anexo VIII. 1. Estrategias de busqueda

Perspectiva de pacientes y profesionales
Fecha de bisqueda: mayo 2025

HTA Database

Anticoagulantes

1 "Anticoagulants"[mh]

2 "Anticoagulants"[mhe]

3 (anticoagul* OR antithrombo*)][title]

4 (anticoagul* OR antithrombo*)[abs]

5 (thrombin AND inhibit*)[title]

6 (thrombin AND inhibit*)[abs]

7 "Warfarin"[mh]

8 "Warfarin"[mhe]

9 (warfarin® OR coumadin®*)(title]

10 (warfarin* OR coumadin®)[abs]

11 "Acenocoumarol"[mh]

12 "Acenocoumarol"[mhe]

13 (acenocoum®* OR sintrom* OR synthrom*)[title]
14  (acenocoum* OR sintrom* OR synthrom*)[abs]
15  "Vitamin K"[mhe]

16  "Vitamin K"[mh]

17 ("vitamin k")[title]

18  ("vitamin k")[abs]
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19  (antagon* OR inhibit*)[title]

20  (antagon* OR inhibit*)[abs]

21  #18 OR#17 OR #16 OR #15

22 #20 OR #19

23 #22 AND #21

24 (vka OR vkas)|[title]

25  (vka OR vkas)[abs]

26 #25 OR #24 OR #23 OR #14 OR #13 OR #12 OR #11 OR #10 OR
#9 OR #8 OR #7 OR #6 OR #5 OR #4 OR #3 OR #2 OR #1 249

Autocontrol

27  "Self Administration"[mh]

28 "Self Administration"[mhe]

29  "Self Care"[mh]

30  "Self Care"[mhe]

31 "Self Medication"[mh]

32 "Self Medication"[mhe]

33 "Self Report"[mh]

34 "Self Report"[mhe]

35  "Self-Assessment"[mh]

36 "Self-Assessment"[mhe]

37  "Self-Control"[mh]

38 "Self-Control"[mhe]

39  "Self-Examination"[mh]

40  "Self-Examination"[mhe]

41 "Self-Management"[mh]

42 "Self-Management"[mhe]

43 "Self-Testing"[mh]

44 "Self-Testing"[mhe]

104 AUTOCONTROL DOMICILIARIO DEL TRATAMIENTO ANTICOAGULANTE ORAL

CON ANTAGONISTAS DE LA VITAMINA K: EVALUACION DE ACEPTABILIDAD Y COSTE-EFECTIVIDAD



45  (self-administrat* OR self-care OR self-medicat* OR self-report* OR
self-assess™* OR self-control* OR self-exam™ OR self-manag* OR
self-test® OR self-monitor* OR self-measur* OR self-sampl* OR
"home care" OR "home monitor*" OR "home diagnos*" OR "home
test*" OR "home sampl*" OR "home medicat*" OR "home manag*"
OR "home measur*" OR "home assess*")[title]

46  (self-administrat* OR self-care OR self-medicat* OR self-report* OR
self-assess* OR self-control* OR self-exam* OR self-manag* OR
self-test™ OR self-monitor* OR self-measur* OR self-sampl* OR
"home care" OR "home monitor*" OR "home diagnos*" OR "home
test®" OR "home sampl*" OR "home medicat*" OR "home manag*"
OR "home measur*" OR "home assess*")[abs]

47  "Point-of-Care Testing"[mh]

48  "Point-of-Care Testing'"[mhe]

49  "Point-of-Care Systems"[mh]

50  "Point-of-Care Systems"[mhe]

51 (point-of-care)|[title]

52 (point-of-care)[abs]

53 #52 OR #51 OR #50 OR #49 OR #48 OR #47 OR #46 OR
#45 OR #44 OR #43 OR #42 OR #41 OR #40 OR #39 OR
#38 OR #37 OR #36 OR #35 OR #34 OR #33 OR #32 OR
#31 OR #30 OR #29 OR #28 OR #27 425

54 #53 AND #26 19

55 #54 (2015 to 2025) 4

56  #55 (English; Spanish) 4

Cohrane Library

Anticoagulantes

#1
#2
#3
#4
#5

MeSH descriptor: [ Anticoagulants] explode all trees
(anticoagul* OR antithrombo*):ti, ab, kw
(thrombin AND inhibit*): ti, ab, kw

MeSH descriptor: [Warfarin] explode all trees

(warfarin®* OR coumadin®*): ti, ab, kw
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#6  MeSH descriptor: [Acenocoumarol] explode all trees

#7  (acenocoum* OR sintrom* OR synthrom*): ti, ab, kw

#8  MeSH descriptor: [Vitamin K] explode all trees and with qualifier(s):
[antagonists & inhibitors - Al]

#9  ("vitamin k" AND (antagon® OR inhibit*)): ti, ab, kw

#10 (vka OR vkas): ti, ab, kw

#11 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR
#9 OR #10 23865

Autocontrol

#12  MeSH descriptor: [Self Administration] explode all trees

#13  MeSH descriptor: [Self Medication] explode all trees

#14  MeSH descriptor: [Self Report] explode all trees

#15 MeSH descriptor: [Self-Examination] explode all trees

#16  MeSH descriptor: [Self-Control] explode all trees

#17 MeSH descriptor: [Self-Assessment] explode all trees

#18 MeSH descriptor: [Self-Testing] explode all trees

#19 MeSH descriptor: [Self-Management] explode all trees

#20 MeSH descriptor: [Self Care] explode all trees

#21  (self-administrat®* OR self-care OR self-medicat* OR self-report* OR
self-assess* OR self-control* OR self-exam* OR self-manag* OR
self-test® OR self-monitor* OR self-measur* OR self-sampl*):
ti,ab,kw

#22  (home NEXT (care OR monitor* OR diagnos* OR test* OR sampl*
OR medicat* OR manag* OR measur* OR assess*)):ti,ab,kw

#23  MeSH descriptor: [Point-of-Care Systems] explode all trees

#24  MeSH descriptor: [Point-of-Care Testing] explode all trees

#25  (point-of-care):ti,ab,kw

#26 #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR
#19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 95285

#27 #11 AND #26 619
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#28

#29
#30

#27 with Cochrane Library publication date Between Jan 2015

and Dec 2025, in Cochrane Reviews 4
#27 with Publication Year from 2015 to 2025, in Trials 308
#28 OR #29 312

RS estudios cualitativos

#31

#32

(meta-synthesis OR metasynthesis OR meta-ethno* or metaethno*
OR meta-narrat* or metanarrat* OR meta-stud* or metastud* OR
meta-summar® or metasummar®):ti,ab,kw

((qualitative or mix-method* or mixed-method* or integrative)
NEXT (review or reviews or overview or overviews or
stud*)):ti,ab,kw

Estudios cualitativos

#33
#34
#35
#36
#37
#38
#39
#40
#41
#42
#43

444
#45
#46
#47
448

MeSH descriptor: [Empirical Research] explode all trees
MeSH descriptor: [Grounded Theory] explode all trees

MeSH descriptor: [Qualitative Research] explode all trees
MeSH descriptor: [Hermeneutics] explode all trees

MeSH descriptor: [Focus Groups] explode all trees

MeSH descriptor: [Interview] explode all trees

MeSH descriptor: [Interviews as Topic] explode all trees

MeSH descriptor: [Self Report] explode all trees

MeSH descriptor: [Surveys and Questionnaires] explode all trees

[
[
[
[
[
[
[
[
MeSH descriptor: [Health Care Surveys] explode all trees

[

MeSH descriptor: [Patient Reported Outcome Measures] explode
all trees

MeSH descriptor: [Narration] explode all trees
MeSH descriptor: [Personal Narrative] explode all trees
MeSH descriptor: [Personal Narratives as Topic] explode all trees

MeSH descriptor: [Observation] explode all trees

[
[
[
[

MeSH descriptor: [Research Report] explode all trees
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#49
#50
#51
#52
#53

#54
#55
#56

#57
#58

#59

#60

#61
#62
#63

MeSH descriptor: [Sampling Studies] explode all trees
MeSH descriptor: [Cluster Analysis] explode all trees

ol
MeSH descriptor: [ Anthropology, Cultural] explode all trees
MeSH descriptor: [Ethnology] explode all trees

(self-report* OR selfreport™ OR interview* OR discussion®* OR
questionnaire®* OR survey* OR qualitative* OR narrat*):ti,ab,kw

(focus NEXT group*):ti,ab,kw
(verbal NEXT communicat*):ti,ab,kw

((empirical OR experimental OR integrative) NEXT (research OR
method*)):ti,ab,kw

(observat® OR hermeneutic OR hermeneutics):ti,ab,kw

(grounded NEXT (theor* OR stud* OR research* OR
analys*)):ti,ab,kw

((research OR investigative OR summary OR progress OR field)
NEXT (report or reports)):ti,ab,kw

(field NEXT (note* OR record* OR stud* OR research* OR
work*)):ti,ab,kw

(fieldnote* OR field-note* OR fieldwork* OR field-work*):ti,ab,kw
(sampl* NEXT (stud* OR analys* OR probabilit*)):ti,ab,kw
(cluster® OR ethnograph* OR ethnolog*):ti,ab,kw

Expectativas pacientes

#64
#65
#66
#67
#68
#69
#70

108

MeSH descriptor: [Attitude to Health] explode all trees

MeSH descriptor: [Patient Acceptance of Health Care] explode all trees
MeSH descriptor: [Patient Compliance] explode all trees

MeSH descriptor: [Patient Participation] explode all trees

[
MeSH descriptor: [Patient Satisfaction] explode all trees
[

MeSH descriptor: [Patient Preference] explode all trees

((patient* OR client* OR participant®* OR user*
OR consumer* OR individual*) NEXT (participat*
OR involve* OR empower* OR engage* OR activat*
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OR accept* OR complianc* OR noncomplianc* OR adhere*

OR nonadhere* OR satisfaction* OR satisfied* OR prefer*®

OR attitude* OR adopt* OR aware* OR barrier* OR belie*

OR centered OR centred OR choice* OR collaboration*

OR consent®* OR concern* OR convenien* OR decision*

OR desire* OR expectati* OR experience* OR feedback

OR feeling® OR input* OR intent* OR need* OR opinion*

OR perception™ OR perceiv* OR perspective* OR react*

OR value* OR view* OR will* OR testimon*

OR stor*)):ti,ab,kw 248398

Perspectivas profesionales

#71
#72
#73
#74
#75
#76

#77
#78

Otros

#79

#80

MeSH descriptor: [Attitude of Health Personnel] explode all trees
MeSH descriptor: [Health Personnel] explode all trees

MeSH descriptor: [Physicians] explode all trees

MeSH descriptor: [Cardiologists] explode all trees

#72 OR #73 OR #74

(experience* OR perspective®™ OR involve* OR prefer* OR percept*
OR input* OR opinion* OR testimon* OR attitude* OR
role*):ti,ab,kw

#75 AND #76

((physician OR physicians OR practitioner OR practitioners OR
clinician OR clinicians OR "care provider" OR "care providers" OR
cardiologist OR cardiologists OR hematologist OR hematologists)
NEXT (experience* OR perspective* OR involve* OR prefer* OR
percept® OR input* OR opinion* OR testimon* OR attitude* OR
role*)):ti,ab,kw

(barrier OR barriers OR facilitator OR facilitators OR enabler OR
enablers OR motivator OR motivators):ti,ab,kw

#31 OR #32 OR #33 OR #34 OR #35 OR #36 OR #37

OR #38 OR #39 OR #40 OR #41 OR #42 OR #43 OR #44
OR #45 OR #46 OR #47 OR #48 OR #49 OR #50 OR #51
OR #52 OR #53 OR #54 OR #55 OR #56 OR #57 OR #58
OR #59 OR #60 OR #61 OR #62 OR #63 OR #64 OR #65
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#81

OR #66 OR #67 OR #68 OR #69 OR #70 OR #71 OR #77
OR #78 OR #79 650345

#30 AND #80 226

Medline, via Pubmed
Anticoagulantes

#1

#2

#3

#4

#5

Search: "Anticoagulants"[Mesh] OR anticoagul*[Title/Abstract] OR
antithrombo*[Title/Abstract] OR ((thrombin[Title/Abstract] AND
inhibit*[ Title/Abstract]))

Search: "Warfarin"[Mesh] OR warfarin*[Title/Abstract] OR
coumadin*[Title/Abstract]

Search: "Acenocoumarol"[Mesh] OR acenocoum*[Title/Abstract]
OR sintrom*[Title/Abstract] OR synthrom*[Title/Abstract]

Search: "Vitamin K/antagonists and inhibitors"[Mesh] OR ("vitamin
k"[Title/Abstract] AND (antagon*[Title/Abstract] OR inhibit*[Title/
Abstract])) OR vka[Title/Abstract] OR vkas[Title/Abstract]

Search: #1 OR #2 OR #3 OR #4 217,909

Autocontrol

#6

#7

#8

#9

110

Search: "Self Care"[Mesh] OR "Self Administration"[Mesh] OR
"Self Medication"[Mesh] OR "Self-Testing"[Mesh] OR "Self-
Examination"[Mesh] OR "Self-Control"[Mesh] OR "Self-
Assessment"[Mesh] OR "Self-Management"[Mesh]

Search: self-care[Title/Abstract] OR self-administrat*[Title/ Abstract]
OR self-medicat*[Title/Abstract] OR self-test*[Title/Abstract] OR
self-monitor*[Title/Abstract] OR self-control*[Title/Abstract] OR
self-manag*[Title/Abstract] OR self-measur*[Title/Abstract] OR
self-assess*[Title/Abstract] OR self-sampl*[Title/Abstract] OR
"home care"[Title/Abstract] OR "home monitor*"[Title/Abstract] OR
"home diagnos*"[Title/Abstract] OR "home test*"[Title/Abstract]
OR "home sampl*"[Title/Abstract] OR "home medicat*"[Title/
Abstract] OR "home manag*"[Title/Abstract] OR "home
measur*"[Title/Abstract] OR "home assess*"[Title/Abstract]

Search: "Point-of-Care Systems"[Mesh] OR "Point-of-Care
Testing"[Mesh] OR point-of-care[ Title/Abstract]

Search: #6 OR #7 OR #8 258,973
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#10
#11
#12

Search: #5 AND #9 2,410
Search: #10 Filters: from 2015 — 2025 1,137
Search: #11 Filters: English, Spanish 1,104

RS estudios cualitativos

#12

#13

#14

#Search: (qualitative[ Title/Abstract] OR mix-method| Title/Abstract]
OR mix-methods[Title/Abstract] OR integrative[ Title/Abstract])
AND (review|Title/Abstract] OR reviews|Title/Abstract] OR
overview|[Title/Abstract] OR overviews| Title/Abstract] OR
stud*[Title/Abstract])

Search: meta-synthesis[Title/Abstract] OR metasynthesis|Title/
Abstract] OR "meta synthesis" [Title/Abstract] OR meta-
ethno*[Title/Abstract] OR metacthno*[Title/Abstract] OR "meta
ethno*"[Title/Abstract] OR meta-narrat*[Title/Abstract] OR
metanarrat*[ Title/Abstract] OR "meta narrat*"[Title/Abstract] OR
meta-stud*[Title/Abstract] OR metastud*[Title/Abstract] OR "meta
stud*"[Title/Abstract] OR meta-summar*[Title/Abstract] OR
metasummar*[ Title/Abstract] OR "meta summar*"[Title/Abstract]

Search: #12 OR #13 351,405

Estudios cualitativos

#15

#16
#17

#18

#19

#20
#21

Search: "Empirical Research"[Mesh] OR "Grounded Theory"[Mesh]
OR "Qualitative Research"[Mesh] OR "Hermeneutics"[Mesh]

Search: "Focus Groups"[Mesh]
Search: "Interviews as Topic"[Mesh] OR "Interview"[Publication
Type]

Search: "Self Report"[Mesh] OR self-report*[Title/Abstract] OR
selfreport™[ Title/Abstract]

Search: "Surveys and Questionnaires"[Mesh] OR "Health Care
Surveys'"[Mesh]

Search: "Patient Reported Outcome Measures"[Mesh]

Search: "Narration"[Mesh] OR "Personal Narrative"[Publication
Type] OR "Personal Narratives as Topic"[Mesh] OR
"Observation"[Mesh] OR "Research Report"[Mesh] OR "Sampling
Studies"[Mesh] OR "Cluster Analysis"[Mesh]
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#22
#23

#24

#25
#26

#27

#28

#29

#30

#31

#32

#33

#34

Search: "Anthropology, Cultural"[Mesh] OR "Ethnology"[Mesh]

Search: interview*[Title/Abstract] OR discussion*[Title/Abstract]
OR questionnaire*[Title/Abstract] OR survey*[Title/Abstract]

Search: "focus group*"[Title/Abstract] OR (focus|[Title/Abstract]
AND group*[Title/Abstract])

Search: qualitative[Title/Abstract]

Search: narrat*[Title/Abstract] OR (verbal[Title/Abstract] AND
communicat*[Title/Abstract])

Search: (empirical[ Title/Abstract] OR experimental[ Title/Abstract]
OR integrative[ Title/Abstract]) AND (research|Title/Abstract] OR
method*[Title/Abstract])

Search: observat*[Title/Abstract] OR hermeneutic[ Title/Abstract]
OR hermeneutics| Title/Abstract]

Search: grounded|Title/Abstract] AND (theor*[Title/Abstract] OR
stud*[Title/Abstract] OR research*[Title/Abstract] OR analys*[Title/
Abstract])

Search: (research[Title/Abstract] OR investigative[ Title/Abstract] OR
summary[Title/Abstract] OR progress|Title/Abstract] OR field[Title/
Abstract]) AND (report[Title/Abstract] OR reports[Title/Abstract])

Search: ((field[Title/Abstract] AND (note*[Title/Abstract] OR
record*[Title/Abstract] OR stud*[Title/Abstract] OR research*[Title/
Abstract] OR work*[Title/Abstract])) OR fieldnote*[Title/Abstract]
OR field-note*[Title/Abstract] OR fieldwork*|Title/Abstract] OR
field-work*[Title/Abstract]

Search: sampl*[Title/Abstract] AND (stud*[Title/Abstract] OR
analys*[Title/Abstract] OR probabilit*[Title/Abstract])

Search: cluster*[Title/Abstract] OR ethnograph*[Title/Abstract] OR
ethnolog*[Title/Abstract]

Search: #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20
OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27
OR #28 OR #29 OR #30 OR #31 OR #32 OR 33 7,745,554

Expectativas pacientes

#35

112

Search: "Attitude to Health"[Mesh] OR "Patient Acceptance of
Health Care"[Mesh] OR "Patient Compliance"[Mesh] OR "Patient
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#36

#37

Participation"[Mesh] OR "Patient Satisfaction"[Mesh] OR "Patient
Preference"[Mesh]

Search: ("Patients"[Mesh] OR patient*[Title/Abstract] OR
client*[Title/Abstract] OR participant*[ Title/Abstract] OR
user*[Title/Abstract] OR consumer*[Title/Abstract] OR
individual*[Title/Abstract]) AND (participat*[Title/Abstract] OR
involve*[Title/Abstract] OR empower*[Title/Abstract] OR
engage*[Title/Abstract] OR activat*[Title/Abstract] OR
accept*[Title/Abstract] OR complian*[Title/Abstract] OR
noncomplian*[Title/Abstract] OR adhere*[Title/Abstract] OR
nonadhere*[Title/Abstract] OR satisfaction*[Title/Abstract] OR
satisfied*[ Title/Abstract] OR prefer*[Title/Abstract] OR

attitude*[ Title/Abstract] OR adopt*[Title/Abstract] OR aware*[Title/
Abstract] OR barrier*[Title/Abstract] OR belie*[Title/Abstract] OR
centered[ Title/Abstract] OR centred|[ Title/Abstract] OR
choice*[Title/Abstract] OR collaboration*| Title/Abstract] OR
consent™®[Title/Abstract] OR concern*[Title/Abstract] OR
decision*[Title/Abstract] OR desire*[Title/Abstract] OR

expectati*[ Title/Abstract] OR experience*[Title/Abstract] OR
feedback[Title/Abstract] OR feeling*[Title/Abstract] OR need*[Title/
Abstract] OR opinion*[Title/Abstract] OR perception*[Title/Abs-
tract] OR perceiv*[Title/Abstract] OR perspective*[Title/Abstract]
OR view*[Title/Abstract] OR testimon*[Title/Abstract] OR
stor*[Title/Abstract] OR value*|Title/Abstract] OR willingness|[Title/
Abstract] OR input*[Title/Abstract] OR convenien*[Title/Abstract]
OR intent*[Title/Abstract] OR react*[Title/Abstract])

Search: #35 OR #36 6,741,341

Perspectivas profesionales

#38
#39

Search: "Attitude of Health Personnel"[Mesh]

Search: ("Health Personnel"[Mesh] OR "Physicians"[Mesh] OR
"Cardiologists"[Mesh] OR physician|Title/Abstract] OR
physicians[Title/Abstract] OR practitioner| Title/ Abstract] OR
practitioners| Title/Abstract] OR clinician[ Title/Abstract] OR
clinicians[ Title/Abstract] OR "care provider*"[Title/Abstract] OR
cardiologist*[Title/Abstract] OR hematologist*[ Title/Abstract]) AND
(experience*[Title/Abstract] OR perspective*[Title/Abstract] OR
involve*[Title/Abstract] OR prefer*[Title/Abstract] OR
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percept*[Title/Abstract] OR input*[Title/Abstract] OR
opinion*[Title/Abstract] OR testimon*|Title/Abstract])

#40  Search: #38 OR #39 577,260

Otros

#41  Search: barrier[Title] OR barriers[Title] OR facilitator[ Title] OR
facilitators[ Title] OR enabler[Title] OR enablers[Title] OR
motivator[Title] OR motivators|Title] 90,811

#42  Search: #14 OR #34 OR #37 OR #40 OR #41 12,095,325

#43  Search: #12 AND #42 855

#44  Search: "Congresses as Topic"[MeSH Terms] OR
"Congress"[Publication Type] OR "Editorial"[Publication Type] OR
"Comment"[Publication Type] OR "Letter"[Publication Type] OR
"News"[Publication Type]

#45  Search: #43 NOT #44 845

Embase, via OvidWeb

Anticoagulantes

O© 00 3 & N A~ W N =

—_ = = =
w NN = O
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anticoagulant agent/

(anticoagul* or antithrombo*).ab,ti.
(thrombin adj2 inhibit*).ab,ti.

warfarin/

(warfarin* or coumadin®).ab,ti.
acenocoumarol/

(acenocoum™ or sintrom* or synthrom*).ab,ti.
vitamin K group/

(antagonist™ or inhibitor*).ab,ti.

8and 9

(vka or vkas).ab,ti.

("vitamin k" adj2 (antagonist* or inhibitor*)).ab,ti.

lor2or3ord4orSor6or7orl0orllorl2 384977
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Autocontrol

14

15

16

17
18
19
20
21
22
23
24

25

26

27

self medication/ or self-testing/ or self monitoring/ or self evaluation/
or self administration test/ or self care/ or self control/ or self exami-
nation/

(self-administrat*® or self-care or self-medicat® or self-report™ or
self-assess* or self-control® or self-exam™* or self-manag* or self-
test® or self-monitor* or self-measur® or self-sampl*).ab,ti.

(home adj2 (care or monitor® or diagnos* or test* or sampl* or
medicat® or manag® or measur* or assess*)).ab,ti.

"point of care system"/ or "point of care testing"/

point-of-care.ab,ti.

l4or15o0rl6orl17or18 671372
13 and 19 5925
limit 20 to yr="2015 - 2025"

limit 21 to (english or spanish)

limit 22 to conference abstracts

22 not 23 2124
RS estudios cualitativos

((qualitative or mix-method or mix-methods or integrative) adj2
(review or reviews or overview or overviews or stud*)).ab,ti.

(meta-synthesis or metasynthesis or "meta synthesis" or meta-ethno*
or metaethno* or "meta ethno*" or meta-narrat* or metanarrat* or
"meta narrat*" or meta-stud* or metastud* or "meta stud*" or
meta-summar® or metasummar* or "meta summar*").ab,ti.

25 0or 26 136007

Estudios cualitativos

28
29
30
31
32

empirical research/
grounded theory/
qualitative research/
hermeneutics/

interview/
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33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43

44
45
46
47
48

49
50
51

52
53
54
55
56
57

116

questionnaire/

health care survey/

self report/ or interpersonal communication/

patient-reported outcome/

verbal communication/

observational method/

narrative/

ethnography/ or cultural anthropology/ or ethnology/

cluster analysis/

participant observation/ or direct observation/ or group dynamics/

(interview* or discussion* or questionnaire* or survey* or qualitative
or narrat*).ab,ti.

(verbal adj2 communicat*).ab,ti.
((focus or dynamic*) adj2 group*).ab,ti.
"focus group* ".ab,ti.

"group dynamic* ".ab,ti.

((empirical or experimental or integrative) adj2 (research or
method*)).ab,ti.

(observat* or hermeneutic or hermeneutics).ab,ti.
(grounded adj2 (theor* or stud* or research* or analys*)).ab,ti.

((research or investigative or summary or progress or field) adj2
(report or reports)).ab,ti.

(field adj2 (note* or record* or stud* or research* or work*)).ab,ti.
(fieldnote* or field-note* or fieldwork* or field-work*).ab,ti.
(sampl* adj2 (stud* or analys* or probabilit*)).ab,ti.

(self-report* or selfreport*).ab,ti.

(cluster* or ethnograph* or ethnolog*).ab,ti.

28 or 29 or 30 or 31 or 32 or 33 or 34 or 35 or 36 or 37 or 38 or 39 or
40 or 41 or 42 or 43 or 44 or 45 or 46 or 47 or 48 or 49 or 50 or 51 or
52 or 53 or 54 or 55 or 56 6586633
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Expectativas pacientes

58
59
60
61
62
63
64
65
66

67
68

69

attitude to health/
patient attitude/
patient compliance/
patient participation/
patient satisfaction/
patient preference/
health attitudes/
patient/

(participat* or involve* or empower* or engage™* or activat® or
accept™® or complianc* or noncomplianc* or adhere* or nonadhere*
or satisfaction* or satisfied* or prefer® or attitude* or adopt* or
aware* or barrier* or belie* or centered or centred or choice* or
collaboration® or consent™ or concern* or convenien* or decision* or
desire* or expectati* or experience* or feedback or feeling* or input*
or intent* or need* or opinion* or perception® or perceiv* or pers-
pective* or react* or value* or view* or willing* or testimon™* or
stor*).ab,ti.

65 and 66

((patient* or client* or participant™ or user* or consumer* or indivi-
dual®) adj2 (participat* or involve* or empower* or engage* or
activat*® or accept™ or complianc* or noncomplianc* or adhere* or
nonadhere* or satisfaction™ or satisfied* or prefer* or attitude* or
adopt* or aware* or barrier* or belie* or centered or centred or
choice* or collaboration* or consent* or concern* or convenien* or
decision™® or desire* or expectati* or experience* or feedback or
feeling* or input™® or intent* or need* or opinion* or perception* or
perceiv* or perspective® or react* or value* or view* or willing™* or
testimon* or stor*)).ab,ti.

58 or 59 or 60 or 61 or 62 or 63 or 64 or 67 or 68 2773343

Perspectivas profesionales

70
71

health care personnel/

clinician/ or physician/

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 17



72
73
74
75

76
77

78
79
80
Otros
81

82
83
84

85

cardiologist/
hematologist/
70 or 71 or 72 or 73

(experience* or perspective*® or involve* or prefer® or percept® or
input* or opinion* or testimon* or attitude* or role*).ab,ti.

74 and 75

((physician or physicians or practitioner or practitioners or clinician
or clinicians or "care adj2 provider*" or cardiologist or cardiologists
or hematologist or hematologists) adj2 (experience™ or perspective*
or involve™* or prefer* or percept® or input* or opinion* or testimon*
or attitude* or role*)).ab,ti.

health personnel attitude/
physician attitude/
76 or 77 or 78 or 79 456970

(barrier or barriers or facilitator or facilitators or enabler

or enablers or motivator or motivators).ti. 110786
27 or 57 or 69 or 80 or 81 8604021
24 and 82 1061

limit 83 to ("clinical trial (clinicaltrials.gov)" or conference abstract
or conference paper or "conference review" or editorial or erratum or
letter or note)

83 not 84 965

Cinahl, via EBSCOHost

Anticoagulantes

S1
S2
S3
S4
S5

118

MH "Anticoagulants"

XB anticoagul* OR antithrombo*
XB thrombin AND inhibit*

MH "Warfarin"

XB warfarin* OR coumadin*
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S6  XB acenocoum* OR sintrom* OR synthrom*
S7  MH "Vitamin K/AI"

S8  XB "vitamin k" AND (antagon* OR inhibit*)
S9  XB vka OR vkas

S10  (S1 OR S2 OR S3 OR S4 OR S5 OR S6 OR S7 OR S8 OR S9)
44.682

Autocontrol

S11  MH "Self Report" OR MH "Self-Testing" OR MH "Self-Manage-
ment" OR MH "Self Medication" OR MH "Self-Diagnosis" OR MH
"Self Care" OR MH "Self Assessment"

S12  XB self-administrat* OR self-care OR self-medicat* OR self-report*
OR self-assess* OR self-control* OR self-exam* OR self-manag*
OR self-test® OR self-monitor* OR self-measur* OR self-sampl*

S13  XB "home care" OR "home monitor*" OR "home diagnos*" OR
"home test*" OR "home sampl*" OR "home medicat*" OR "home
manag*" OR "home measur*" OR "home assess*"

S14 MH "Point-of-Care Testing"

S15 XB point-of-care

S16 (S11 OR S12 OR S13 OR S14 OR S15) 284.482
S17 S16 AND S10 913
S18 S16 AND S10

01/01/2015 - 31/12/2025

english

spanish 443

RS estudios cualitativos

S19 XB (qualitative or mix-method* or mixed-method* or integrative)
AND (review or reviews or overview or overviews or stud*)

S20 XB meta-synthesis OR metasynthesis OR meta-ethno* or metaeth-
no* OR meta-narrat* or metanarrat* OR meta-stud* or metastud*
OR meta-summar* or metasummar*

S21  S20 OR S19
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Estudios cualitativos

S22

S23

S24

S25

S26
S27
S28

S29
S30
S31

S32

S33
S34
S35
S36

120

MH "Empirical Research" OR MH "Grounded Theory" OR MH
"Qualitative Studies" OR (MH "Phenomenology" OR MH "Pheno-
menological Research") OR MH "Interviews" OR (MH "Question-
naires" OR MH "Health Perceptions Questionnaire") OR (MH
"Surveys" OR MH "Survey Research")

(MH "Patient-Reported Outcomes" OR MH "Self Report") OR (MH
"Observational Methods" OR MH "Participant Observation") OR
MH "Narratives" OR MH "Focus Groups" OR MH "Sampling
Methods" OR MH "Cluster Analysis" OR (MH "Field Notes" OR
MH "Field Studies")

(MH "Anthropology" OR MH "Anthropology, Cultural") OR MH
"Ethnographic Research" OR (MH "Ethnology" OR MH "Ethnologi-
cal Research")

XB self-report™ OR selfreport* OR interview® OR discussion®* OR
questionnaire* OR survey® OR qualitative* OR narrat*

XB focus AND group*
XB verbal AND communicat*

XB (empirical OR experimental OR integrative) AND (research OR
method*)

XB observat* OR hermeneutic OR hermeneutics
XB grounded AND (theor* OR stud* OR research* OR analys*)

XB (research OR investigative OR summary OR progress OR field)
AND (report OR reports)

XB field AND (note* OR record* OR stud* OR research* OR
work*)

XB fieldnote* OR field-note* OR fieldwork™ OR field-work*
XB sampl* AND (stud* OR analys* OR probabilit*)
XB cluster® OR ethnograph* OR ethnolog*

S35 OR S34 OR S33 OR S32 OR S31 OR S30 OR 529 OR S28 OR
S27 OR S26 OR S25 OR S24 OR S23 OR S22
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Expectativas pacientes

S37
S38

S39

S40

S41
S42

MH "Attitude to Health" OR MH "Patient Attitudes"

(MH "Patient Participation” OR MH "Patient Preference" OR MH
"Patient Satisfaction" OR MH "Patient Compliance") OR (MH
"Patient Participation" OR MH "Consumer Participation")

MH "Patients" OR TI (patient® OR client* OR participant* OR user*
OR consumer* OR individual*) OR AB (patient* OR client* OR
participant® OR user* OR consumer* OR individual*)

XB participat* OR involve* OR empower* OR engage* OR activat*
OR accept* OR complianc* OR noncomplianc* OR adhere* OR
nonadhere* OR satisfaction* OR satisfied* OR prefer* OR attitude*
OR adopt* OR aware* OR barrier* OR belie* OR centered OR
centred OR choice* OR collaboration* OR consent® OR concern*
OR convenien* OR decision* OR desire* OR expectati* OR expe-
rience* OR feedback OR feeling* OR input* OR intent* OR need*
OR opinion* OR perception* OR perceiv* OR perspective®* OR
react® OR value* OR view* OR will* OR testimon* OR stor*

S39 AND S40
S41 OR S38 OR S37

Perspectivas profesionales

S43
S44

S45

S46
S47

S48
S49

MH "Attitude of Health Personnel"

MH "Health Personnel” OR MH "Medical Staff" OR MH "Expert
Clinicians" OR MH "Physicians" OR MH "Cardiologists"

XB physician OR physicians OR practitioner OR practitioners OR
clinician OR clinicians OR "care provider" OR "care providers" OR
cardiologist OR cardiologists OR hematologist OR hematologists

S45 OR S44

XB experience® OR perspective* OR involve* OR prefer* OR
percept® OR input* OR opinion* OR testimon* OR attitude* OR
role*

S46 AND S47
S43 OR S48
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Otros

S50

S51
S52

XB barrier OR barriers OR facilitator OR facilitators OR enabler OR
enablers OR motivator OR motivators

S50 OR S49 OR S42 OR S36 OR S21 3.038.881

S51 AND S18
349

Psycinfo, via OvidWeb

Anticoagulantes

1 exp Anticoagulant Drugs/

2 anticoagulant.mp.

3 anticoagulants.mp.

4 (anticoagul* or antithrombo*).ab,ti.

5 (thrombin adj2 inhibit*).ab,ti.

6 (warfarin* or coumadin®).ab,ti.

7 (acenocoum* or sintrom* or synthrom*).ab,ti.

8 ("vitamin k" adj2 (antagonist® or inhibitor*)).ab,ti.

9 (vka or vkas).ab,ti.

10 lor2or3or4or5Sor6or7or8or9 2408

Autocontrol

11 exp Self-Administered Tests/ or exp Self-Care/ or exp Self-Manage-
ment/ or exp Self-Control/ or exp "Self-Examination (Medical)"/ or
exp Self-Medication/ or exp Self-Analysis/ or exp Self-Evaluation/ or
exp Self-Monitoring/ or exp Self-Report/

12 (self-administrat™® or self-care or self-medicat* or self-report™ or
self-assess* or self-control® or self-exam™* or self-manag* or self-
test* or self-monitor* or self-measur* or self-sampl*).ab,ti.

13 (home adj2 (care or monitor* or diagnos* or test* or sampl* or
medicat® or manag* or measur* or assess*)).ab,ti.

14 point-of-care.ab,ti.
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15
16
17
18
19

point-of-care.mp.

11or12or13 or 14 or 15 267124
10 and 16 92
limit 17 to yr="2015 - 2025" 46
limit 18 to (english or spanish) 45

Filtros estudios cualitativos

20

limit 19 to ("0400 empirical study" or "0410 experimental
replication" or "0600 field study" or "0700 interview"
or "0750 focus group" or 1600 qualitative study) 37

RS estudios cualitativos

21

22

((qualitative or mix-method or mix-methods or integrative) adj2
(review or reviews or overview or overviews or stud*)).ab,ti.

(meta-synthesis or metasynthesis or "meta synthesis" or meta-ethno*
or metaethno* or "meta ethno*" or meta-narrat* or metanarrat* or
"meta narrat*" or meta-stud* or metastud* or "meta stud*" or
meta-summar® or metasummar* or "meta summar*").ab,ti.

Estudios cualitativos

23

24
25
26
27
28
29
30
31
32

qualitative methods/ or focus group/ or grounded theory/ or narrative
analysis/ or semi-structured interview/ or empirical methods/ or
interviews/ or mixed methods research/ or observation methods/

questionnaires/ or general health questionnaire/ or surveys/
hermeneutics/

patient reported outcome measures/

verbal communication/

ethnography/ or anthropology/ or ethnology/

"sampling (experimental)"/

self-report/

cluster analysis/

participant observation/ or direct observation/ or group dynamics/
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33

34
35
36
37
38
39

40
41
42

43
44
45
46
47

(interview* or discussion* or questionnaire* or survey* or qualitative
or narrat¥).ab,ti.

(verbal adj2 communicat*).ab,ti.
((focus or dynamic*) adj2 group*).ab,ti.
"focus group* ".ab,ti.

"group dynamic* ".ab,ti.

experimental methods/

((empirical or experimental or integrative) adj2 (research or
method*)).ab,ti.

(observat® or hermeneutic or hermeneutics).ab,ti.
(grounded adj2 (theor* or stud* or research*)).ab,ti.

((research or investigative or summary or progress or field) adj2
(report or reports)).ab,ti.

(field adj2 (note* or record* or stud* or research* or work*)).ab,ti.
(fieldnote* or field-note* or fieldwork* or field-work*).ab,ti.
(sampl* adj2 (stud* or analys* or probabilit*)).ab,ti.

(self-report* or selfreport*).ab,ti.

(cluster* or ethnograph* or ethnolog*).ab,ti.

Expectativas pacientes

48
49
50
51
52
53

124

health attitudes/ or attitudes/ or public health attitudes/
client attitudes/ or client satisfaction/

treatment compliance/ or client participation/
preferences/

patients/

(participat™ or involve* or empower* or engage* or activat® or accept™
or complianc* or noncomplianc* or adhere* or nonadhere* or satisfac-
tion™* or satisfied* or prefer* or attitude* or adopt* or aware* or

barrier* or belie* or centered or centred or choice™® or collaboration* or
consent™ or concern* or convenien* or decision* or desire* or expecta-
ti* or experience* or feedback or feeling* or input* or intent™ or need*
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or opinion* or perception*® or perceiv* or perspective* or react™ or
value* or view* or willing* or testimon* or stor*).ab,ti.

54 52 and 53

55  ((patient* or client* or participant® or user* or consumer* or indivi-
dual*) adj2 (participat™® or involve* or empower* or engage™® or
activat* or accept™ or complianc* or noncomplianc* or adhere* or
nonadhere* or satisfaction® or satisfied* or prefer* or attitude* or
adopt* or aware* or barrier* or belie* or centered or centred or
choice* or collaboration* or consent* or concern* or convenien* or
decision* or desire* or expectati* or experience* or feedback or
feeling™® or input* or intent™ or need* or opinion* or perception* or
perceiv* or perspective* or react* or value* or view* or willing* or
testimon* or stor*)).ab,ti.

Perspectivas profesionales

56  health personnel attitudes/

57  health personnel/

58  clinicians/ or medical personnel/ or physicians/
59  exp General Practitioners/

60 57 or58or59

61 (experience* or perspective*® or involve* or prefer® or percept® or
input* or opinion* or testimon* or attitude* or role*).ab,ti.

62 60 and 61

63  ((physician or physicians or practitioner or practitioners or clinician
or clinicians or "care adj2 provider*" or cardiologist or cardiologists
or hematologist or hematologists) adj2 (experience® or perspective*
or involve* or prefer* or percept™ or input* or opinion* or testimon*
or attitude* or role*)).ab,ti.

Otros

64  (barrier or barriers or facilitator or facilitators or enabler or enablers
or motivator or motivators).ti.

65 21 or 22 or 23 or 24 or 25 or 26 or 27 or 28 or 29 or 30
or 31 or 32 or 33 or 34 or 35 or 36 or 37 or 38 or 39 or 40
or 41 or 42 or 43 or 44 or 45 or 46 or 47 or 48 or 49 or 50
or 51 or 54 or 55 or 56 or 62 or 63 or 64 2056416

66 19 and 65 36
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67 20 or 66 39

Estudios de costes
Fecha de busqueda: noviembre 2025

HTA International Database
Anticoagulantes

1 "Anticoagulants"[mh]

2 "Anticoagulants"[mhe]

3 (anticoagul* OR antithrombo*)|[title]

4 (anticoagul* OR antithrombo*)[abs]

5 (thrombin AND inhibit*)[title]

6 (thrombin AND inhibit*)[abs]

7 "Warfarin"[mh]

8 "Warfarin"[mhe]

9 (warfarin® OR coumadin®*)(title]

10 (warfarin* OR coumadin®)[abs]

11 "Acenocoumarol"[mh]

12 "Acenocoumarol"[mhe]

13 (acenocoum®* OR sintrom* OR synthrom*)[title]
14  (acenocoum* OR sintrom* OR synthrom*)[abs]
15  "Vitamin K"[mhe]

16  "Vitamin K"[mh]

17 ("vitamin k")[title]

18  ("vitamin k")[abs]

19  (antagon™ OR inhibit*)[title]

20  (antagon* OR inhibit*)[abs]

21 #18 OR #17 OR #16 OR #15

22 #20 OR #19
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23 #22 AND #21

24 (vka OR vkas)|[title]

25  (vka OR vkas)[abs]

26 #25 OR #24 OR #23 OR #14 OR #13 OR #12 OR #11
OR #10 OR #9 OR #8 OR #7 OR #6 OR #5 OR #4 OR #3
OR #2 OR #1 253

Autocontrol

27  "Self Administration"[mh]

28  "Self Administration"[mhe]

29 "Self Care"[mh]

30  "Self Care"[mhe]

31 "Self Medication"[mh]

32 "Self Medication"[mhe]

33 "Self Report"[mh]

34 "Self Report"[mhe]

35  "Self-Assessment"[mh]

36 "Self-Assessment"[mhe]

37  "Self-Control"[mh]

38 "Self-Control"[mhe]

39  "Self-Examination"[mh]

40  "Self-Examination"[mhe]

41 "Self-Management"[mh]

42 "Self-Management"[mhe]

43 "Self-Testing"[mh]

44 "Self-Testing"[mhe]

45  (self-administrat* OR self-care OR self-medicat* OR self-report* OR

self-assess* OR self-control* OR self-exam* OR self-manag* OR

self-test™ OR self-monitor* OR self-measur* OR self-sampl* OR

"home care" OR "home monitor*" OR "home diagnos*" OR "home
test*" OR "home sampl*" OR "home medicat*" OR "home manag*"

OR "home measur*" OR "home assess*")[title]
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46  (self-administrat®* OR self-care OR self-medicat* OR self-report* OR
self-assess* OR self-control* OR self-exam* OR self-manag* OR
self-test® OR self-monitor* OR self-measur* OR self-sampl* OR
"home care" OR "home monitor*" OR "home diagnos*" OR "home
test*" OR "home sampl*" OR "home medicat*" OR "home manag*"
OR "home measur*" OR "home assess*")[abs]

47  "Point-of-Care Testing"[mh]

48 "Point-of-Care Testing"[mhe]

49  "Point-of-Care Systems"[mh]

50  "Point-of-Care Systems"[mhe]

51 (point-of-care)|[title]

52 (point-of-care)[abs]

53 #52 OR #51 OR #50 OR #49 OR #48 OR #47 OR #46
OR #45 OR #44 OR #43 OR #42 OR #41 OR #40 OR #39
OR #38 OR #37 OR #36 OR #35 OR #34 OR #33 OR #32
OR #31 OR #30 OR #29 OR #28 OR #27 440

54 #53 AND #26 20

Costes

55  "Economics"[mh]

56  "Fees and Charges"[mh]

57  "Budgets"[mh]

58 "Models, Economic"[mh]

59  "Cost Allocation"[mh]

60  "Cost Control"[mh]

61 "Cost of Illness"[mh]

62  "Cost Savings"[mh]

63  "Cost Sharing"[mh]

64  "Cost-Benefit Analysis"[mh]

65  "Cost-Effectiveness Analysis"[mh]

66  "Costs and Cost Analysis"[mh]
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67
68
69
70

71

72
73
74
75
76
Tl
78
79
80

81
82
83

"Decision Trees"[mh]
"Monte Carlo Method"[mh]
"Markov Chains"[mh]

(economic* or cost* or pric* or expenditur* or expens* or financ* or
fee or fees or modelization)[title]

(economic* or cost* or pric* or expenditur® or expens* or financ* or
fee or fees or modelization)[abs]

("decision tree")[title]

("decision tree")[abs]

(decision* AND (tree* OR analys* OR model*))[title]
(decision* AND (tree* OR analys* OR model*))[abs]
(financial and impact*)[title]

(financial and impact*)[abs]

("monte carlo" or markov)[title]

("monte carlo" or markov)[abs]

#79 OR #78 OR #77 OR #76 OR #75 OR #74 OR #73
OR #72 OR #71 OR #70 OR #69 OR #68 OR #66 OR #65
OR #64 OR #63 OR #62 OR #61 OR #60 OR #59 OR #58

OR #57 OR #56 OR #55 6204
#54 AND #80 12
#81 (2015 to 2025) 2
#82 (English; Spanish) 2

Medline, via Pubmed

Anticoagulantes

#1

#2

#3

Search: "Anticoagulants"[Mesh] OR anticoagul*[Title/Abstract] OR
antithrombo*[Title/Abstract] OR (thrombin|Title/Abstract] AND
inhibit*[ Title/Abstract]))

Search: "Warfarin"[Mesh] OR warfarin*[Title/Abstract] OR
coumadin*[Title/Abstract]

Search: "Acenocoumarol"[Mesh] OR acenocoum*[Title/Abstract]
OR sintrom*[Title/Abstract] OR synthrom*[Title/Abstract]
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#4

#5

Search: "Vitamin K/antagonists and inhibitors"[Mesh] OR ("vitamin
k"[Title/Abstract] AND (antagon*[Title/Abstract] OR inhibit*[Title/
Abstract])) OR vka|Title/Abstract] OR vkas|Title/Abstract]

Search: #1 OR #2 OR #3 OR #4 221,981

Autocontrol

#6

#1

#8

#9
#10

Search: "Self Care"[Mesh] OR "Self Administration"[Mesh] OR
"Self Medication"[Mesh] OR "Self-Testing"[Mesh] OR "Self-
Examination"[Mesh] OR "Self-Control"[Mesh] OR "Self-
Assessment"[Mesh] OR "Self-Management"[Mesh]|

Search: self-care[Title/Abstract] OR self-administrat*[ Title/Abstract]
OR self-medicat*[Title/Abstract] OR self-test*[Title/Abstract] OR
self-monitor*[ Title/Abstract] OR self-control*[Title/Abstract] OR
self-manag*[Title/Abstract] OR self-measur*[Title/Abstract] OR
self-assess*[Title/Abstract] OR self-sampl*[Title/Abstract] OR
"home care"[Title/Abstract] OR "home monitor*"[Title/Abstract] OR
"home diagnos*"[Title/Abstract] OR "home test*"[Title/Abstract]
OR "home sampl*"[Title/Abstract] OR "home medicat*"[Title/
Abstract] OR "home manag*"[Title/Abstract] OR "home
measur*"[Title/Abstract] OR "home assess*"[Title/Abstract]

Search: "Point-of-Care Systems"[Mesh] OR "Point-of-Care
Testing"[Mesh] OR point-of-care[ Title/Abstract]

Search: #6 OR #7 OR #8 268,314
Search: #5 AND #9 2,464

Costes

#11

#12
#13

#14

130

Search: "Economics"[Mesh] OR "Fees and Charges"[Mesh] OR
"Budgets"[Mesh]

Search: "Models, Economic"[Mesh]

Search: "Costs and Cost Analysis"[Mesh] OR "Cost
Allocation"[Mesh] OR "Cost-Benefit Analysis"[Mesh] OR "Cost
Control"[Mesh] OR "Health Care Costs"[Mesh] OR "Health
Expenditures"[Mesh]

Search: "Decision Trees"[Mesh] OR "Monte Carlo Method"[Mesh]
OR "Markov Chains"[Mesh]
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#15

#16

#19

#20
#21
#22

Search: cost*[Title/Abstract] OR economic*[Title/Abstract] OR
pric*[Title/Abstract] OR expenditure*[Title/Abstract] OR
expense*[Title/Abstract] OR fee[Title/Abstract] OR fees[Title/
Abstract] OR modelization| Title/Abstract] OR budget*[Title/
Abstract] OR financ*[Title/Abstract]

Search: decision*[Title/Abstract] AND (tree*[Title/Abstract] OR
analys*[Title/Abstract] OR model*[Title/Abstract])

#17  Search: decision-tree*[Title/Abstract]

#18  Search: “monte carlo”’[Title/Abstract] OR markov|Title/
Abstract]

Search: #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16
OR #17 OR #18 2,386,214

Search: #10 AND #20 439
Search: #20 Filters: from 2015 — 2025 197
Search: #21 Filters: English, Spanish 196

Excluidos por tipo estudio

#23  Search: "Congresses as Topic"[MeSH Terms] OR
"Congress'"[Publication Type] OR "Editorial"[Publication Type] OR
"Comment"[Publication Type] OR "Letter"[Publication Type] OR
"Surveys and Questionnaires"[MeSH Terms] OR "Health
Surveys"[MeSH Terms] OR "Health Care Surveys"[MeSH Terms]
OR "News"[Publication Type]

#24  Search: #22 NOT #23 177

Embase, via OvidWeb

Anticoagulantes

1

2
3
4
5
6

anticoagulant agent/

(anticoagul* or antithrombo*).ab,ti.
(thrombin adj2 inhibit*).ab,ti.
warfarin/

(warfarin® or coumadin®).ab,ti.

acenocoumarol/
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7 (acenocoum® or sintrom* or synthrom*).ab,ti.

8 vitamin K group/

9 (antagonist™ or inhibitor*).ab,ti.

10 8and9

11 ("vitamin k" adj2 (antagonist® or inhibitor*)).ab,ti.

12 (vka or vkas).ab,ti.

13 lor2or3ord4orSor6or7orl0orllorl2 397220

Autocontrol

14  Self-Administered Tests/ or Self-Care/ or Self-Management/ or
Self-Control/ or "Self-Examination (Medical)"/ or Self-Medication/
or Self-Analysis/ or Self-Evaluation/ or Self-Monitoring/ or Self-
Report/

15  (self-administrat* or self-care or self-medicat* or self-report™ or
self-assess* or self-control® or self-exam™* or self-manag* or self-
test* or self-monitor* or self-measur* or self-sampl*).ab,ti.

16  (home adj2 (care or monitor* or diagnos* or test* or sampl* or
medicat* or manag* or measur* or assess*)).ab,ti.

17  "point of care system"/ or "point of care testing"/

18  point-of-care.ab,ti.

19 l4or150rl16or17or18 751425

20 13 and 19 6427

21 limit 20 to yr="2015 -Current" 3805

22 limit 21 to (english or spanish) 3762

23 limit 22 to ("clinical trials (clinicaltrials.gov)" or conference
abstracts)

24 22not23 2261

25  limit 24 to (books or chapter or "clinical trial (clinicaltrials.gov)" or
conference abstract or conference paper or "conference review" or
data paper or editorial or erratum or letter or note or short survey or
tombstone)

26 24 not 25 2080
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Costes

27

28

29

31

32

33

34

35

36

38

39

economics/ or health economics/

"cost utility analysis"/ or "cost benefit analysis"/ or "health care cost"/
or "cost"/ or "cost effectiveness analysis"/ or "cost control"/ or

"program cost effectiveness"/

(economic* or cost® or pric* or expenditur* or expens* or financ* or

fee or fees or modelization).ab,ti.

"decision tree"/

Monte Carlo method/

Markov chain/

(decision* adj2 (tree* or analys*)).ab,ti.

"decision-tree*".ab,ti.

(financial adj2 impact*).ab,ti.

27 or28 or29 or 30 or 31 or 32 or 33 or 34 or 35

or 36 or 37 2634738

26 and 38 281
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Anexo VIII.2. Listado de articulos excluidos

Tabla VIIl.2.1. Articulos excluidos sobre perspectiva

de pacientes y profesionales

N.° Titulo Primer/a autor/a Razo
1 Evaluation of the Patient-Self-Testing Model for Warfarin Wang et al., 2025 No reportan resu
Management in Patients Undergoing Mechanical Heart Ensayo clinico st
Valve Replacement in China: a Non-Randomized, Multi- vs. PSM), pero ¢
Center, Controlled Clinical Trial clinica (TTR, seg
resultados de ex
profesionales
2 Adherence to Anticoagulation and its Relation with van der Horst et al., | Poblacion no rele
Medication Beliefs, Self-Efficacy, and Side Effects in 2025 datos AVK
Patients with Newly-Diagnosed Atrial Fibrillation
3 Factors influencing nurses' knowledge and competence in | Subih et al., 2025 Intervencion no r
warfarin-drug and nutrient interactions and patient autocontrol TAO
counseling practices
4 Augmenting Engagement in Decentralized Clinical Trials for | Omole et al., 2025 | Poblacién no rele
Atrial Fibrillation: Development and Implementation of a datos AVK
Programmatic Architecture
5 Nurse-Led Multicomponent Behavioral Activation Li et al., 2025 Poblacion no rels
Intervention for Patients With Atrial Fibrillation: A datos AVK
Randomized Controlled Trial
6 Unlocking Urban India's Awareness of Oral Anticoagulation: | Kotte et al., 2025 Poblacion no rels
Implications for Healthcare Education datos AVK
7 Patient self-management of warfarin therapy - a long-term Hall et al., 2025 Resultados no re
follow up study
8 Effectiveness of a technological tool associated with Gongalves et al., Intervencion no r
pharmaceutical guidance in hospital discharge of patients 2025 autocontrol TAO
using warfarin
9 Determinants associated with activation in patients with oral | Vall-Vargas et al., No incluye result
anticoagulant treatment: A cross-sectional study 2024 profesionales sol
clinicos de INR/T
10 Factors affecting target INR levels in homebound and Tuncer et al., 2024 | Intervencion no
ambulatory patients who use warfarin autocontrol TAO
11 Modelling anticoagulation and health-related quality of life in | Stulberg et al., Poblacién no rele
those with atrial fibrillation: a secondary analysis of AFFIRM | 2024 datos AVK
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Anexo VIII.4. Tablas de evaluacion de la
calidad/riesgo de sesgo de los
estudios incluidos sobre
perspectiva de pacientes y
profesionales

Anexo VIII.4.1. Estudios con perspectiva de pacientes

Evaluacion de la calidad — CASP (estudios cualitativos)

Referencia: Dahle-Andersen A.E. et al., 2025. Self-management of INR

— a focus group study.
Disefio: Cualitativo (tres grupos focales) con pacientes entrenados/as en
PSM.

N° | Pregunta Respuesta | Notas

1 | ¢Se definieron de Si El estudio define claramente su objetivo:
forma clara los explorar las experiencias de pacientes que
objetivos de la realizan PSM del INR, centrandose en
investigacion? percepciones, beneficios, retos y significado del

autocontrol en la vida cotidiana tras completar
un programa estructurado de formacion
(Noklus).

2 | ¢Es adecuada la Si El enfoque cualitativo es adecuado para
metodologia comprender experiencias, percepciones y
cualitativa? significados asociados al autocontrol/

autotratamiento del tratamiento anticoagulante,
un fendmeno complejo y dependiente del
contexto.

3 | ¢El método de Si El uso de grupos focales permite explorar
investigacion es experiencias compartidas, contrastar opiniones
adecuado para entre participantes y profundizar en dimensiones
alcanzar los sociales y emocionales del autocontrol. El disefio
objetivos? es coherente con el objetivo exploratorio.

4 | ;La estrategia de Si Las personas participantes fueron seleccionadas
seleccion de entre pacientes que habian completado con
participantes es éxito el programa de formacién Noklus, lo que
congruente con la garantiza experiencia directa con el PSM.
pregunta de Se describe el proceso de invitacion, los criterios
investigacion y el de inclusion, las condiciones clinicas y la
método utilizado? duracion del autocontrol. La muestra es variada

en edad e indicacion.
o
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N° | Pregunta Respuesta | Notas

5 | ¢Las técnicas de Si Se describen con claridad:
recogida de datos « el nimero de grupos focales (3),
utilizados son « el nimero total de participantes (n = 16),
congruentes con la * la duracion de las sesiones,
pregunta de « el uso de una guia semiestructurada,
investigacion y el « la grabacién y transcripcion literal de las
método utilizado? sesiones.

6 |¢Seha Parcial Los/las autores/as describen la experiencia
reflexionado sobre profesional del personal investigador en
la relacién entre el anticoagulacion, pero no profundizan
personal suficientemente en coémo esta posicion pudo
investigador y el influir en la recogida, andlisis e interpretacion de
objeto de los datos.
investigacion La reflexividad esté presente de forma limitada.
(reflexividad)?

7 | ¢Se han tenido en Si El estudio cuenta con aprobacion ética,
cuenta los consentimiento informado de los/las
aspectos éticos? participantes y medidas de confidencialidad

adecuadas.

8 | ¢Fue el analisis de Si El andlisis se realiz6 mediante andlisis de
datos contenido con enfoque hibrido (deductivo—
suficientemente inductivo), con:
riguroso? « codificacién por dos investigadoras,

- discusion de discrepancias,

- triangulacion,

- verificacion de resultados con participantes
(member checking).

Estos elementos refuerzan la credibilidad y la
consistencia del analisis.

9 | ¢(Esclarala Si Los resultados se organizan en temas y
exposicién de los subtemas bien definidos, ilustrados con citas
resultados? textuales representativas, que permiten vincular

los hallazgos con los datos originales.

10 | ¢Son aplicables los Si El estudio aporta evidencia relevante sobre:

resultados de la
investigacion?

« autonomia y autoeficacia,

+ impacto en la vida cotidiana,

* responsabilidad percibida,

« tensiones entre libertad y seguridad,

* necesidades de apoyo técnico y clinico.
Sus hallazgos son Utiles para el disefio e
implementacion de programas de autocontrol
del INR centrados en el/la paciente.

Calidad metodolégica: Moderada—Alta
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Evaluacion de la calidad — CASP (estudios cualitativos)

Referencia: Kuljis J. et al., 2017. Technology-assisted self-testing and
management of oral anticoagulation therapy: a qualitative patient-focused
study.

Disefio: Estudio cualitativo basado en entrevistas con pacientes que
utilizan tecnologias de apoyo para PST/PSM.

N° Pregunta Respuesta Notas

1 | ¢Se definieron de forma clara Si Analizar experiencia con tecnologias
los objetivos de la de apoyo al autocontrol.
investigacion?

2 | ¢Es adecuada la metodologia Si Adecuada para explorar experiencia
cualitativa? compleja.

3 | ¢El método de investigacion es Si Entrevistas en profundidad.
adecuado para alcanzar los
objetivos?

4 | ¢La estrategia de seleccion de Parcial Participantes motivados/as y con
participantes es congruente con experiencia tecnoldgica.
la pregunta de investigacion y el
método utilizado?

5 | ¢Las técnicas de recogida de Si Entrevistas semiestructuradas.
datos utilizados son
congruentes con la pregunta de
investigacion y el método
utilizado?

6 | ¢Se ha reflexionado sobre la Parcial No se discute influencia del personal
relacion entre el personal investigador.
investigador y el objeto de
investigacion (reflexividad)?

7 | ¢Se han tenido en cuenta los Si Consideraciones éticas descritas.
aspectos éticos?

8 | ¢Fue el andlisis de datos Si Analisis temético sistematico.
suficientemente riguroso?

9 | ¢Es clara la exposicion de los Si Presentacion clara y bien
resultados? estructurada.

10 | ¢Son aplicables los resultados Si Aporta implicaciones para disefio de
de la investigacion? servicios.

Calidad metodolégica Moderada
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Evaluacion de la calidad — CASP (estudios cualitativos)

Referencia: Tompson A. et al., 2016. Impact of self-funding on patient
experience of oral anticoagulation self-monitoring: a qualitative study.

Diseiio: Estudio cualitativo mediante entrevistas en profundidad con
pacientes que autofinancian el autocontrol del INR.

N° Pregunta Respuesta Notas

1 | ¢Se definieron de forma clara Si Analizar impacto del coste en la
los objetivos de la experiencia de pacientes.
investigacion?

2 | ¢Es adecuada la metodologia Si Explora inequidades y experiencia
cualitativa? subjetiva.

3 | ¢El método de investigacion es Si Entrevistas en profundidad.
adecuado para alcanzar los
objetivos?

4 | ¢La estrategia de seleccion de Parcial Pacientes con capacidad
participantes es congruente con econdmica; sesgo de equidad.
la pregunta de investigacion y el
método utilizado?

5 | ¢Las técnicas de recogida de Si Entrevistas grabadas y transcritas.
datos utilizados son
congruentes con la pregunta de
investigacion y el método
utilizado?

6 | ¢Se ha reflexionado sobre la Parcial Reflexion limitada.
relacion entre el personal
investigador y el objeto de
investigacion (reflexividad)?

7 | ¢Se han tenido en cuenta los Si Consentimiento informado.
aspectos éticos?

8 | ¢Fue el andlisis de datos Si Framework analysis estructurado.
suficientemente riguroso?

9 | ¢Es clara la exposicion de los Si Resultados bien organizados.
resultados?

10 | ¢Son aplicables los resultados Parcial Aplicable con cautela por sesgo
de la investigacion? socioecondémico.

Calidad metodolégica Moderada
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Evaluacion de la calidad — CASP (estudios cualitativos)

Referencia: Tompson A. et al., 2015. Supporting patients to self-monitor
their oral anticoagulation therapy: recommendations based on a qualitative
study of patients' experiences

Disefo: Estudio cualitativo mediante entrevistas semiestructuradas;
framework analysis.

N° Pregunta Respuesta Notas
1 | ¢Se definieron de forma clara Si Explorar necesidades de apoyo en
los objetivos de la PST.

investigacion?

2 | ¢Es adecuada la metodologia Si Experiencia y procesos de apoyo.
cualitativa?

3 | ¢El método de investigacion es Si Entrevistas + andlisis estructurado.
adecuado para alcanzar los
objetivos?

4 | ¢La estrategia de seleccion de Parcial Pacientes con experiencia en PST.

participantes es congruente con
la pregunta de investigacion y el
método utilizado?

5 | ¢Las técnicas de recogida de Si Metodologia bien descrita.
datos utilizados son
congruentes con la pregunta de
investigacion y el método
utilizado?

6 | ¢Se ha reflexionado sobre la Parcial Reflexividad limitada.
relacion entre el personal
investigador y el objeto de
investigacion (reflexividad)?

7 | ¢Se han tenido en cuenta los Si Aprobacion ética descrita.
aspectos éticos?

8 | ¢Fue el andlisis de datos Si Framework analysis riguroso.
suficientemente riguroso?

9 | ¢Es clara la exposicion de los Si Presentacion clara y coherente.
resultados?

10 | ¢Son aplicables los resultados Si Resultados Utiles para disefio de
de la investigacion? servicios.

Calidad metodolégica Moderada
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Anexo VIII.4.2.

Estudios con perspectiva de

profesionales

Referencia: Magon A, et al. Barriers to self-monitoring implementation
in the oral anticoagulated population: A qualitative study.

Disefio: Estudio cualitativo basado en un grupo focal con 6 profesionales
de enfermeria.

Herramienta de evaluacion: CASP Qualitative Checklist.

N° Pregunta Respuesta
1 | ¢Se definieron de forma clara los Si. El estudio establece explicitamente
objetivos de la investigacion? como objetivo identificar las barreras
percibidas por enfermeras italianas para
la implementacién de programas de
autocontrol del TAO (PST/PSM).
2 | ¢Es adecuada la metodologia Si. El enfoque cualitativo mediante grupo
cualitativa? focal es apropiado para explorar
percepciones, experiencias compartidas
y barreras organizativas y profesionales.
3 | ¢El método de investigacion es Si. Se utiliza un disefio cualitativo
adecuado para alcanzar los objetivos? descriptivo con andlisis de contenido
hibrido deductivo-inductivo, coherente
con el objetivo exploratorio del estudio.
4 | ¢La estrategia de seleccion de Parcialmente. Se emple6 un muestreo
participantes es congruente con la intencional de enfermeras asistentes a
pregunta de investigacion y el método un curso formativo en el norte de Italia,
utilizado? lo que puede introducir sesgo de
seleccién y limitar la transferibilidad de
los resultados.
5 | ¢Las técnicas de recogida de datos Si. Grupo focal moderado por
utilizados son congruentes con la investigadora experta; guion basado en
pregunta de investigacion y el método revision bibliogréfica; grabacién integra y
utilizado? transcripcién completa de las sesiones.
6 | ¢Se ha reflexionado sobre la relacion Parcialmente. El estudio reconoce la
entre el personal investigador y el objeto | reflexividad, pero la moderadora contaba
de investigacion (reflexividad)? con experiencia previa en
anticoagulacion, lo que podria haber
influido en las interacciones y en el
discurso del grupo.
ol
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N° Pregunta

Respuesta

éticos?

7 | ¢Se han tenido en cuenta los aspectos

Si. Aprobacién por comité ético,
obtencidn de consentimiento informado
y medidas de anonimizacién de los
datos.

riguroso?

8 | ¢Fue el andlisis de datos suficientemente

Si. Codificacién en dos ciclos, analisis
hibrido deductivo—inductivo,
triangulacioén entre investigadoras y
validacion de resultados mediante
member checking.

9 | ¢Es clara la exposicién de los
resultados?

Si. Los resultados se presentan de forma
estructurada (barreras organizativas,
profesionales y relacionadas con los/las
pacientes) y se apoyan en citas textuales
representativas.

10 | ¢Son aplicables los resultados de la
investigacion?

Si, con cautela. Los hallazgos son
relevantes para sistemas sanitarios
publicos donde el PST/PSM esta
infraimplementado, aunque su
transferibilidad esta condicionada por el
contexto especifico y el perfil de las
participantes.

Calidad metodolégica: Moderada
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