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Resumen

Introduccion: El tromboembolismo venoso (TEV) causa una alta morbimortalidad. El tratamiento anticoagulante a largo
plazo se requiere para prevenir el TEV recurrente. Objetivo: Describir el tratamiento clinico de pacientes tratados con anta-
gonistas de la vitamina K (AVK) que padecen TEV, evolucion de ictus/lembolia sistémica (ES) y de sangrados mayores, y las
acciones que se toman después. Métodos: Estudio observacional retrospectivo en Espafia en pacientes adultos con TEV
en tratamiento con AVK durante 2016. Resultados: De 59 pacientes, 21 sufrieron ictus/ES y 38 sangrado mayor. EI RTA
medio fue 89,1 y 58,7 y la media del ultimo INR fue 2,2 y 2,4 (ictus/ES vs sangrado mayor); 28,6% y 29,0% de los pacien-
tes tenian INR en RTA al ingreso. Hubo un control adecuado del RTA (89,5% vs 41,7%). La interrupcion de AVK fue mayor
en sangrado mayor y la terapia puente con heparina y el cambio de tratamiento en ictus/ES. Situacion mas frecuente tras
alta hospitalaria: secuelas neuroldgicas. Conclusiones: Aproximadamente 1 de cada 3 pacientes con TEV que sufrieron
ictus/ES o sangrado mayor tenian INR en RTA al ingreso; la mayoria requirieron hospitalizacion. Los pacientes con sangra-
do mayor tuvieron peor control del RTA y fueron mds propensos a interrumpir el tratamiento anticoagulante.
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Abstract

Background: Venous thromboembolism (VTE) causes a high morbidity and mortality. The long-term anticoagulant therapy is
required for preventing recurrent VTE. Objective: The objective of the study was to describe the clinical management of
Vitamin K antagonist (VKA)-treated patients suffering from VTE, stroke/systemic embolism (SE) and major bleeding evolution,
and the actions taken after them. Methods: This was an observational, retrospective study in Spain in adult VTE patients
receiving VKA treatment during 2016. Results: Of 59 patients, 21 suffered a stroke/SE and 38 a major bleeding. Mean RTA
was 89.1 and 58.7 and mean last international normalized ratio (INR) was 2.2 and 2.4 (stroke/SE vs. major bleeding); 28.6%
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and 29.0% of patients had INR at admission in RTA. Adequate RTA control was reported (89.5% vs. 41.7%). VKA disconti-
nuation was higher in major bleeding and bridging therapy with heparin and treatment change was higher in stroke/SE. Most
common situation after hospital discharge: neurological sequelae. Conclusions: Approximately 1 in 3 VTE patients suffering
a stroke/SE or major bleeding had INR in RTA at admission; most patients required hospitalization. Patients with major ble-
eding had worst RTA control and were most likely to discontinue anticoagulant treatment.

Keywords: Venous thromboembolism. Vitamin K antagonist. Oral anticoagulation.

Introduccion

El tromboembolismo venoso (TEV) es una de las
enfermedades cardiovasculares mas frecuentes que
incluye la trombosis venosa profunda (TVP) y la embo-
lia pulmonar (EP). El TEV es una entidad clinica fre-
cuente, con una incidencia anual en la poblacién
general de 1/1000 habitantes."® El trombo venoso se
forma principalmente a nivel de las valvulas venosas,
donde la sangre tiende a estancarse. La TVP se pro-
duce cuando se forma un coagulo de sangre en una
vena profunda. Estos codgulos suelen formarse en el
tercio inferior de las piernas, en los los muslos o en la
pelvis. Sin embargo, algunos o todos los trombos pue-
den llegar a desprenderse y viajar por el torrente san-
guineo hasta los pulmones, causando embolias
pulmonares. Aproximadamente el 50-60% de las TVP
desarrollan una EP (sintomatica y asintomatica).
Ademas, la incidencia del TEV aumenta con la edad,
incrementandose hasta 5/1000 habitantes en la pobla-
cion mayor de 70 afios.*

EI TEV es un problema sanitario que causa una ele-
vada morbididad, mortalidad y un considerable con-
sumo de recursos econdmicos.? Los pacientes con
TEV requieren un tratamiento anticoagulante a largo
plazo para la prevencion de TEV recurrentes y del sin-
drome postrombético (SPT), que puede provocar
importantes edemas en las piernas y Ulceras de dificil
tratamiento, que suelen ser incapacitantes.®

El tratamiento anticoagulante con antagonistas de la
vitamina K (AVK) como la warfarina y el acenocumarol
sigue siendo el principal tratamiento médico del TEV.
Aunque el tratamiento convencional con AVK es eficaz
y barato tiene muchas desventajas como un estrecho
rango terapéutico (cociente internacional normalizado
[INR] entre 2 y 3), una frecuente monitorizacion de
laboratorio y los subsiguientes ajustes de dosis y las
interacciones con la vitamina K de la dieta y numerosos
farmacos.” Ademas, se ha comprobado que los farmacos
AVK estan relacionados con mudltiples ingresos
hospitalarios debidos a eventos hemorragicos.® De
hecho, un INR inferior o superior a los niveles

terapéuticos recomendados se asocia a un mayor riesgo
de complicaciones tromboembdlicas y hemorrégicas.’

El beneficio de los AVK a la hora de minimizar el
riesgo de ictus/embolismos sistémicos (ES) y de mor-
talidad depende del tiempo que el paciente perma-
nezca en el rango terapéutico adecuado (RTA). Varios
estudios han confirmado la relaciéon que existe entre
un RTA mas bajo (<65%) y un aumento de las hemo-
rragias vasculares y graves en pacientes tratados con
AVK.'%"" También se ha demostrado que un control
subdptimo de la anticoagulacion con AVK puede estar
asociado a un mayor riesgo de SPT en pacientes con
TEV."? Recientemente, varios estudios publicados en
Espafia han abordado el uso de AVK para el manejo
de la anticoagulacion.’®'® Sin embargo, en Espafia,
todavia no hay evidencias sobre las caracteristicas y
el tratamiento de los pacientes tratados con AVK que
han sufrido un ictus/ES o una hemorragia mayor y que
son tratados en unidades de anticoagulacion, a pesar
de la importancia de este tema en sus inicios y en el
seguimiento de la anticoagulacién oral.

Por ello, el objetivo del presente estudio fue describir
el tratamiento clinico de pacientes con TEV que sufrie-
ron un ictus/ES y una hemorragia mayor en las unida-
des de anticoagulacién espanolas a pesar de recibir
tratamiento con VKA.

Métodos
Diseno del estudio

EVENTHO fue un estudio post-autorizacién, obser-
vacional y multicéntrico realizado en 22 unidades de
anticoagulacion espafolas. El estudio incluy6 a pacien-
tes adultos (=18 afos) que habian sufrido un ictus/ES
0 una hemorragia mayor durante 2016 mientras esta-
ban siendo tratados con AVK (acenocumarol o warfa-
rina) y con un estado de coagulacion (INR) entre 2 y
3. Entre marzo de 2018 y enero de 2019, se inscribieron
en el estudio pacientes que habian sufrido un ictus/ES
0 una hemorragia mayor en 2016.

Los datos sociodemograficos, los relacionados con
los TEV, los AVK y el control de la anticoagulacion
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antes de la hemorragia mayor y el ictus/ES, asi como
todos aquellos datos relacionados con los eventos fue-
ron recogidos retrospectivamente a partir de las histo-
rias clinicas, puesto que todos los datos recogidos
fueron anteriores al episodio (ictus/ES o hemorragia
mayor) que dio lugar al estudio y, por lo tanto, previos
a la inclusion de los pacientes en el estudio. Para eva-
luar el control del INR de los pacientes, se calculd el
RTA en los 6 meses anteriores mediante el método
descrito por Rosendaal et al.'®

El estudio fue revisado y aprobado por el comité
ético del Hospital Fundacion Jiménez Diaz (Madrid,
Espana). Todos los pacientes dieron su consentimiento
informado por escrito antes de la inscripcion.

Tamano de la muestra

Debido al disefio descriptivo del estudio, no fue
necesario calcular formalmente el tamafo de la mues-
tra. Inicialmente se estimé un tamafio de la muestra de
2.948 pacientes, pero finalmente, debido a las dificul-
tades para completar el reclutamiento e incluir a los
pacientes en el estudio, el reclutamiento hubo de ser
interrumpido cuando ya se habian incluido en el estu-
dio 659 pacientes. Un total de 655 de los 659 pacientes
eran evaluables, entre ellos 585 pacientes con FA"” y
59 con TEV (muestra del estudio aqui descrita).

Analisis estadistico

El andlisis completo incluyé a todos los pacientes
inscritos de quienes se tenia informaciéon completa a
partir de sus cuestionarios. En el estudio se incluy6 un
andlisis descriptivo de las variables. Se describieron
las distribuciones de las frecuencias absolutas (n) y
relativas (%) de las variables cualitativas, asi como las
medidas de tendencia central y dispersion (media, des-
viacion estandar [DE], mediana, minimo y maximo) de
las variables cuantitativas con DE.

Se compararon las caracteristicas clinicas entre los
pacientes con ictus/ES y con hemorragia mayor. En
muestras independientes, las variables cuantitativas se
analizaron mediante la prueba t de Student o la prueba
U de Mann-Whitney, mientras que las variables cuali-
tativas se analizaron mediante la prueba de X2, la
prueba exacta de Fisher o la prueba de razon de vero-
similitud, segun el caso. Para estudiar la asociacion de
datos emparejados, se utilizé la prueba t de Student o
la prueba de Wilcoxon para las variables cuantitativas.
Para las variables cualitativas, se realizo la prueba de

Mc-Nemar o la prueba de los signos. Todos los analisis
se realizaron con SAS Enterprise Guide version 7.1.

Resultados

Caracteristicas demograficas y clinicas de
los pacientes con TEV

Entre marzo de 2018 y enero de 2019 se inscribieron
un total de 70 pacientes con TEV tratados con AVK,
de los cuales 11 pacientes sufrian tanto fibrilacion auri-
cular como TEV y 59 solo TEV. De estos 59 pacientes
con TEV sin tenian fibrilacion auricular, 21 pacientes
informaron de un ictus/ES y 38 pacientes de hemorra-
gias mayores. Durante estos eventos, la mayoria de los
pacientes fueron tratados con acenocumarol (97,7%) y
ninguno de ellos dijo haber sufrido mas de un ictus/ES
0 mas de una hemorragia mayor. De los pacientes que
declararon un ictus/ES, el 52,4% de estos se debieron
a ictus isquémicos. En el caso de los pacientes que
refirieron hemorragias mayores, el 44,7% fue de pre-
sentacion digestiva (datos no mostrados).

Como se muestra en la Tabla 1, la mediana (T1, T3)
de edad de la poblacién del estudio al inicio del mismo
era de 77,4 ahos (66,8 - 85,7). Mas de la mitad de la
poblaciéon eran hombres (54,2%), y el tiempo medio
transcurrido desde el diagnéstico de TEV era de 2,9
anos (0,7 - 5,8). La mayoria de los pacientes informaron
de un tromboembolismo pulmonar (45,8%) como el tipo
mas comun de TEV, y la mayoria de los pacientes
informaron de un TEV no provocado (40,0%). La inte-
rrupcion temporal del tratamiento (mediana de 9,5 dias
[2,0 - 38,5]) durante los ultimos 6 meses antes de la
hemorragia mayor o el ictus/ES se notific en 5 (8,5%)
pacientes, debido a una intervencién quirdrgica en 1
de ellos (20%). Los datos detallados de cada subpo-
blacién (ictus/ES y hemorragia mayor) se muestran en
la Tabla 1.

Control de la anticoagulacion

La media (IC95%) del ultimo INR en la poblacion total
(n =59) fue de 2,3 (2,1 - 2,6). La mitad de los pacientes
(50,9%) estaba en rango terapéutico con una media de
INR de 3,7 (2,6 - 4,0), y ligeramente superior en los
pacientes que sufrieron hemorragias mayores (3,5
[2,7 - 4,4]). Un total de 28,8% de la poblacién estudiada
se encontraba dentro del rango de INR 2 - 3. Segun el
algoritmo de Rosendaal et al, el nimero de pacientes
dentro del rango terapéutico, asi como con RTA contro-
lado (RTA > 65%), era significativamente mayor en
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Tabla 1. Caracteristicas basales de los pacientes

Edad (anos), media (T1, T3)
Sexo, Masculino

Tiempo desde del diagnostico (afios), mediana (T1, T3)

Tipo de TEV
TVP
TEP
TVP*TEP

Etiologia del TEV
Provocado
No provocado
Desconocida

Interrupcion temporal” (Si)
Motivo de la interrupcion temporal (intervencion quirdrgica)

Duracion de la interrupcion del tratamiento (dias), mediana (T1, T3)

Total de pacientes con TEV Ictus/ES Hemorragias mayores
(n = 59) (n=21) (n = 38)
77,4 (66.8-85,7) 77,1 (66,6-84,4) 77,6 (69,2-85,7)
32 (54,2%) 11 (52,4%) 21 (55,3%)
2,9(0,7-7,4) 2,4 (0,5-5,8) 3,1(0,8-7,6)

p =04713
19 (32,2%) 6 (28,6%) 13 (34,2%)
27 (45,8%) 9 (42,9%) 18 (47,4%)
13 (20,3%) 6 (28,6%) 7 (18,4%)
12 (20,3%) 7 (33,3%) 5 (13,2%)
23 (40,0%) 6 (28,6%) 17 (44,8%)
8 (38,1%) 8 (38,1%) 16 (42,1%)
5 (8,5%) 2 (9.5%) 3(7,9%)
p = 1,000
1(20,0%) 0(0,0%) 1(33,3%)
p = 1,000
9,5 (2,0-38,5) 61,0 (61,0-61,0) 3,0 (1,0-16,0)

ND

*Modificacion del tratamiento durante los Gltimos 6 meses antes del episodio hemorrégico o trombético. IC: intervalo de confianza; TVP: trombosis venosa profunda;

ND: no disponible.

pacientes con un episodio de ictus/ES que en pacientes
con una hemorragia mayor (p < 0,001) (Tabla 2).

Manejo clinico tras el episodio

Tras el episodio, 20 (95,2%) de los 21 pacientes con
ictus/ES y 35 (92,1%) de los 38 pacientes con hemorra-
gias mayores fueron hospitalizados, con un tiempo
medio (IC95%) de hospitalizacion de 16,9 (6,2 - 27,6) y
8,7 (86,1 - 11,2) dias, respectivamente. Entre las medi-
das adoptadas, la interrupcion de los AVK fue significa-
tivamente mayor en pacientes con TEV con hemorragias
mayores que en pacientes con ictus/ES (76,3% frente al
47,6%) (P <.05). Una mayor proporcion de pacientes con
ictus/ES requirié también un tratamiento puente con
heparina que de pacientes con hemorragias mayores
(61,9% frente al 36,8%), aunque sin significacion esta-
distica. Se requirieron medidas no farmacoldgicas en
pacientes con hemorragias mayores (13,2%), no asi
entre pacientes con ictus/ES. Se confirmd manteni-
miento con AVK en, aproximadamente, el 60,0% de los
pacientes con TEV con ictus/ES o hemorragias mayo-
res. Por ultimo, solo el 16,7% de los pacientes con

hemorragias mayores optaron por cambiar de trata-
miento frente al 31,6% de los pacientes con ictus/ES
(Tabla 3).

Patologias clinicas tras el alta hospitalaria

Entre los resultados mas comunes tras el alta hos-
pitalaria, las secuelas neuroldgicas fueron significati-
vamente mayores en pacientes con ictus/ES (29%) que
en aquellos con hemorragias mayores (8%) (p = 0,05).
Aunque las diferencias no fueron significativas desde
el punto de vista estadistico, la independencia funcio-
nal y la muerte fueron mayores en aquellos pacientes
con hemorragias mayores que en pacientes con ictus/
ES. Ninguno de los pacientes con hemorragias mayo-
res presentd hipertensién pulmonar ni sindrome pos-
trombético comparado con los pacientes con ictus/ES
(Figura 1).

Discusion
Poco se sabe de aquellos pacientes con TEV que
sufrieron un ictus/ES o una hemorragia mayor y fueron
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Tabla 2. Grado de control de la anticoagulacion tras eventos ictus/ES o hemorragias mayores

Total de pacientes con TEV Ictus/ES Hemorragias mayores
(n = 59) (n=21) (n=38)

Ultimo valor INR, media (IC95%)
2,3 (2,1-2,6)

INR en rango terapéutico (Si)
28 (50,9%)

INR, media (1C95%)
3,7 (2,6-4,0)

INR en el momento del ingreso dentro del rango terapéutico (Si)
17 (28,8%)

RTA calculado Rosendaal, media (1C95%)
69,2 (60,6-77,8)

Control del RTA (RTA > 65%) (Si)
32 (58,2%)

Duracion prevista de la anticoagulacion oral
3 meses
6 meses
> 6 meses
Otra
Indefinida

2,2 (1,8-2,5) 2,4 (2,1-2,7)
p = 0,5467
11 (57,9%) 17 (47,2%)
p = 04515
2,9 (1,6-4,1) 3,5 (2,7-4,4)
p =0,0933
6 (28,6%) 11 (29,0%)
p = 0,9756
89,1 (77,4-100,8) 58,7 (48,3-69,0)
p = 0,0004
p = 0,0006
1(5,6%) 0(0,0%)
0(0,0%) 1(2,9%)
2 (11,1%) 2 (5,9%)
0(0,0%) 4.(11,8%)
15 (83,3%) 27 (79,4%)
p =0,2721

IC: intervalo de confianza; INR: coeficiente internacional normalizado; RTA: tiempo en rango terapéutico; TEV: tromboembolismo venoso.

Tabla 3. Manejo del paciente y medidas tomadas tras los eventos de ictus/ES o hemorragias mayores

Ictus/ES Hemorragia mayor
(n=21) (n = 38)
Manejo del paciente
Hospitalizacion (Si) 20 (95,2%) 35 (92,1%) 1,0000
Periodo de hospitalizacion (dias), media (1C95%) 16,9 (6,2-27,6) 8,7 (6,1-11,2) 0,5051
Medidas tomadas tras el evento (Si)
Interrupcion del VKA 10 (47,6%) 29 (76,3%) 0,0258
Terapia puente con heparina 13 (61,9%) 14 (36,8%) 0,0643
Medidas no farmacoldgicas 0(0,0%) 5(13,2%) 0,1498
Mantenimiento del AVK 13 (65,0%) 23 (62,2%) 0,9428
Cambio de tratamiento 6 (31,6%) 6 (16,7%) 0,3035

AVK: antagonista de la vitamina K; IC: intervalo de confianza; RTA: tiempo en rango terapéutico; TEV: tromboembolismo venoso.

tratados con AVK en unidades de anticoagulacion
espafolas. Hasta donde sabemos, este es el primer
intento por describir el manejo clinico de pacientes con
TEV que sufren un ictus/ES o una hemorragia mayor
mientras reciben tratamiento con AVK. Ademas, para
los clinicos, el tratamiento de los pacientes con TEV
en la practica diaria conlleva muchos retos tales como

el riesgo de hemorragia, los pocos farmacos financia-
dos con fondos publicos y las puntuaciones de riesgo
sensibles no validadas.''8-20 En Espaiia, el acenocu-
marol (Sintrom®) es el AVK oral mas utilizado. Sin
embargo, la mayor parte de los datos disponibles sobre
la eficacia y seguridad de los AVK se basan en la war-
farina. En resumen, en nuestro estudio observamos
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Figura 1. Situaciones mas comunes tras el alta hospitalaria.

que los pacientes con TEV tenian mas probabilidades
de sufrir una hemorragia mayor que un ictus/ES. No
obstante, encontramos que la media de edad de ambas
subpoblaciones fue 77 afos y que los varones eran
el sexo mas predominante. Estos datos coinciden con
los de estudios anteriores;'>?' sin embargo, en nuestro
estudio, la media de edad fue ligeramente superior, ya
que se exigid que los pacientes tuvieran un ictus/ES y
una hemorragia mayor previos como criterio de
inclusion.

En particular, una gran proporcién de pacientes con
ictus/ES tuvo un ictus isquémico (52%) durante el tra-
tamiento con AVK. Este resultado se puede explicar por
el alto porcentaje de pacientes idiopaticos (de etiologia
desconocida) o con TEV no provocada (no se encontrd
ningun factor de riesgo que favoreciera la ocurrencia
de ictus/ES) en nuestra cohorte con un alto riesgo de
sufrir un ictus/ES vy, en consecuencia, desarrollar un
ictus isquémico. Ademas, tanto en el TEV como en el
ictus isquémico, se sabe que 60% de las causas gené-
ticas son compartidas, razén por la cual se debe con-
siderar la posibilidad de ictus en pacientes con TEV.??
De ahi la importancia del tratamiento anticoagulante
(por ejemplo, anticoagulantes orales de accion directa
[AOAD]) y de un seguimiento mas riguroso para preve-
nir este tipo de eventos en pacientes con TEV, ya que
supone una grave limitacion funcional. Ademas, como
indican los estudios realizados en pacientes anticoagu-
lados por TEV, el ictus isquémico predispone a la ocu-
rrencia de TEV.22* No obstante, no hay evidencia de

que el tratamiento con AVK se asocie al ictus isquémico
en estos pacientes. Lejos de establecer comparaciones
entre diferentes tratamientos anticoagulantes, nuestros
resultados son llamativos por si mismos, dada la mala
salud de estos pacientes.

Actualmente resulta dificil tener un buen control de
la coagulacion en pacientes con TEV que reciben tra-
tamiento con VKA lo cual podria deberse a que hay
factores que afectan profundamente al RTA y que aun
no estan definidos. No obstante, y de acuerdo con las
autoridades sanitarias espafolas y las guias clinicas
del NICE (2015), definimos una alta calidad de anticoa-
gulaciéon como un RTA > 65%, de acuerdo con el
método de Rosendaal et al.'® A partir de los datos
presentados en este articulo, confirmamos que, en
lineas generales, los pacientes con TEV no alcanzan
este objetivo (58%). Como era de esperar, este porcen-
taje fue significativamente peor en los pacientes que
sufrieron una hemorragia mayor que en los que sufrie-
ron un ictus/ES, a pesar del pequeio tamafno de la
muestra de la cohorte. Nuestros hallazgos coinciden
con otras publicaciones relativas a este efecto secun-
dario derivado del tratamiento con AVK.1%:25

En lineas generales, estos resultados ponen de
manifiesto la necesidad de buscar mejores y mas
seguras alternativas terapéuticas en pacientes con
TEV con un RTA bajo en lugar de reiniciar el trata-
miento con AVK. Entre las alternativas terapéuticas se
encuentra el uso de AOAD en la préctica clinica como
se ha demostrado en el manejo de la fibrilacion
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auricular, si bien la limitaciéon actual continda estando
en las restricciones a su prescripcion financiadas en
Espafia. De hecho, Espafa es el unico pais de Europa
donde, a pesar de la evidencia clinica disponible,'®-26-29
la financiacion de los AOAD para el manejo de los TEV
no esta aprobada en el Sistema Nacional de Salud.3°

En consecuencia, el uso de estos farmacos para el
tratamiento de los TEV es menor y la estrategia mas
seguida sigue siendo la terapia puente con heparinas
y el mantenimiento con AVK, como se muestra en
nuestro estudio, con mas del 60% de los pacientes
siguiendo estos enfoques.

Como se ha mencionado anteriormente, los farma-
cos anticoagulantes, por su naturaleza, son la prin-
cipal causa de hemorragia, riesgo que aumenta con
la transicién de la atencion hospitalaria a la ambula-
toria. Ademas, cuanto menor sea el porcentaje del
RTA, mayor serd el riesgo de eventos adversos.
Muchos pacientes hospitalizados con TEV a trata-
miento con AVK siguen teniendo un alto riesgo de
complicaciones tras el alta hospitalaria, ya que con
frecuencia requieren monitorizacion del efecto de la
anticoagulacion hasta que tanto la dosis como el INR
se estabilizan.®! En nuestro estudio, demostramos
que aquellos pacientes con TEV que sufrieron un
ictus/ES fueron mas propensos a desarrollar, sobre
todo, secuelas neuroldgicas tras el alta hospitalaria
que aquellos pacientes que sufrieron hemorragias
mayores. No obstante, la independencia funcional
completa y la muerte se registraron en una gran
proporcidn de pacientes con TEV, especialmente en
los pacientes con hemorragias mayores (no se
observaron diferencias estadisticas entre las dos
subpoblaciones). Estos hallazgos ponen de mani-
fiesto la importancia de controlar el seguimiento de
la anticoagulacion durante las transiciones asisten-
ciales por los peligros que puede entrafar el trata-
miento con AVK.

Este estudio tiene algunas limitaciones metodoldgi-
cas. Dichas limitaciones se basan en el tamafio relati-
vamente pequeio de la muestra, que no permite
realizar estimaciones, y en su disefio observacional y
retrospectivo, en el que no hay una aleatorizacion pre-
via de la muestra, lo que hace que un grupo tenga mas
pacientes que el otro. Ademas, los resultados obteni-
dos podrian asociarse a factores desconocidos 0 no
observados que hubiesen quedado fuera del analisis.
No obstante, este estudio puede considerarse repre-
sentativo de la poblacién con TEV del mundo real.

Conclusiones

En resumen, este estudio describe, por primera vez,
el tratamiento clinico en pacientes con TEV con ictus/
ES y hemorragias mayores a tratamiento con AVK de
todas las regiones espafiolas y aporta una importante
evidencia de la mala calidad anticoagulante a la que se
enfrentan estos pacientes en los ingresos hospitalarios
y que es responsable de estos eventos. Nuestro estudio
pone, también, de manifiesto que hay margen de mejora
en el seguimiento de la anticoagulacién en pacientes
con TEV en las unidades de anticoagulacion.
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