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1. INTRODUCCIÓN O JUSTIFICACIÓN 

Los anticoagulantes orales directos (ACOD) han supuesto un avance sustancial en la 

prevención de embolismos arteriales en los pacientes con fibrilación auricular ya que, 

además de tener como grupo un mejor cociente beneficio / riesgo (es decir una menor o 

igual tasa de eventos embólicos con una respectiva igual o menor tasa de eventos 

hemorrágicos), han simplificado el mismo al no requerir pruebas de laboratorio para el ajuste 

de la dosis. Sin embargo no están exentos de un cierto riesgo hemorrágico (estimado en 2 a 

5 por cada 100 pacientes anuales en los ensayos clínicos pivotales) y existe una menor 

experiencia en el manejo de dichas complicaciones, por lo que disponer de un protocolo de 

actuación consensuado puede optimizar su abordaje diagnóstico y terapéutico. 

 

 

2. DEFINICIÓN 

Protocolo para el manejo estandarizado de las complicaciones hemorrágicas aparecidas 

durante el tratamiento antitrombótico con anticoagulantes orales directos (ACODs). 

 

3. OBJETIVOS 

• Ofrecer herramientas para estratificar la gravedad de la hemorragia y la 

valoración urgente de laboratorio. 

• Favorecer un abordaje terapéutico escalonado. 

• Priorizar las medidas terapéuticas de elección según la gravedad de la 

hemorragia. 

 

 
4. ÁMBITO DE APLICACIÓN 

Este protocolo será de aplicación en las diversas áreas asistenciales del Hospital 

Universitario Virgen del Rocío. 

 

5. METODOLOGÍA O DESCRIPCIÓN 

Revisión bibliográfica de la evidencia reciente en relación con la reversión del efecto 

anticoagulante de dichos fármacos en situaciones de urgencia. 

Consenso estructurado (método Delphi, acuerdo > 75%) de los miembros de la Comisión 

sobre los procedimientos diagnósticos, de clasificación de la gravedad del sangrado y del 
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abordaje terapéutico escalonado de los pacientes en tratamiento con anticoagulantes orales 

directos (ACODs) que sufran una complicación hemorrágica. 

 

6. ASIGNACIÓN DE RESPONSABILIDADES 

• Definición del ámbito de aplicación del protocolo y redacción de las 

recomendaciones sobre las medidas diagnósticas y terapéuticas a adoptar en 

cada caso: Javier Rodríguez Martorell (Hematología) y Amparo Fernández de 

Simón Almela (Urgencias). 

• Valoración (acuerdo /desacuerdo) sobre las recomendaciones presentadas: 

resto de miembros de la Comisión. En caso necesario modificación de las 

recomendaciones hasta conseguir consenso > 75%. 

• Revisión de la versión final del protocolo: todos los miembros de la Comisión de 

Trombosis y Tratamiento Antitrombótico del Hospital Virgen del Rocío. 

 

7. CONSIDERACIONES ESPECIALES 
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ANEXO 1. Recomendaciones de manejo de las complicac iones 

hemorrágicas en pacientes en tratamiento con ACODs 

 

1.- Realización de una exhaustiva historia clínica dirigida de forma preferente a conocer: 
   - Farmaco utilizado y razón de la anticoagulaci 
   - HORA DE LA ULTIMA TOMA del fármaco 
   - Procesos intercurrentes  
   - Toma de otros fármacos (AAS, antiagregantes, AINEs, otros que haya iniciado 
recientemente). 
   - Posibilidad de sobredosificación. 
 
 
2.- Realización de una exploracion completa del pac iente  que permita: 
 

- Establecer la estabilidad hemodinámica.  
 

- Definir la intensidad de la gravedad de la hemorragia: 
 
 Sangrado leve: no requiere medidas de soporte. 

 
Sangrado moderado: Reducción de Hb > 20g/L. Transfusión de > 2U de CH. 
Hemorragia en área u órgano crítico.  

Sangrado severo: Hemorragia intracraneal. Reducción de Hb > 50g/L. 
Transfusión de > 4U de CH. Hipotensión que requiere agentes inotrópicos. 
Hemorragia que requiere cirugía de urgencia. 

 
 
3.- Realización de pruebas complementarias:  
 
En situaciones de urgencia/emergencia actualmente solo tenemos disponible las pruebas de 
anticoagulación rutinarias.   
 
En la interpretación de los test de coagulación rutinarios: 
 

- Es de suma importancia conocer la hora de la ultima toma del ACOD en relación 
con la extracción sanguínea para la medición.  
 
-  Calcular el filtrado glomerular del paciente. 

 
- Realizar una estimación de la vida media de eliminación del fármaco, 
especialmente con el dabigatrán (Tabla 1). 
 
- Conocer que los niveles “pico” de los ACOD se alcanzan después de las 3 horas de 
la toma y la concentración minima (“valle”) entre las 12-24 horas de la toma. 
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- Las pruebas rutinarias de coagulación no son válidas para una evaluación 
cuantitativa sino cualitativa, siendo especialmente útiles en relación a su valor 
predictivo negativo.  
 
-El TTPa-ratio proporciona información en relación con dabigatrán; no es valido para 
anticoagulante antiXa (rivaroxabán, apixabán, edoxabán). 

-Resultados inferiores a 1,2 en situaciones de emergencia excluyen 
actividad anticoagulante significativa y, por tanto, de manera razonable, la 
necesidad de usar el antídoto (idarucizumab). 
 

-El TT (tiempo de trombina)  es excesivamente sensible en detectar la actividad 
anticoagulante del dabigatrán: 

-Un TT normal excluye una relevante actividad anticoagulante en plasma.  
-El TT puede estar elevado pasadas las 24 horas de la última toma sin 
correlacionarse con el nivel de anticoagulación del paciente 
 

-El efecto sobre el TP-INR depende del tipo de anticoagulante antiXa y del reactivo 
utilizado.  
 

En relación con los test de laboratorio no rutinarios: 
 

-Posibilidad de medición de antiXa  con calibración para HBPM pero no disponible en 
horario de 24 horas (sólo días laborables en horario de mañana) aunque no hay 
datos que asocien los parámetros obtenidos con el riesgo de sangrado. Niveles 
inferiores a 0,2 U/mL se suelen usar para excluir la necesidad de medidas 
hemostáticas. 
 

 
 

 
 
 
 
 
 

Tabla 1: vida media de eliminación de los ACODs 
 
 
4.-Acciones a realizar ante una situación de sangra do: 
 

-Actualmente las recomendaciones que se puedan realizar sobre su manejo están 
basadas en la opinión de expertos y no en la experiencia clínica, a excepción del 
idarucizumab (del que se dispone del estudio REVERSE). 

 
-Destacar que dadas las relativamente cortas vidas medias de eliminación de estos 

fármacos, el tiempo es el mejor antídoto. 
 
 -Con la información obtenida previamente debemos realizar una estratificación del 
riesgo  y adoptar medidas terapéuticas en función del mismo (Figura 1). 
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         Figura 1: tratamiento escalonado de las hemorragias por ACODs 
 
 
5.- SANGRADO MENOR 
 

- Medidas hemostáticas locales. Taponamiento nasal, suturas, vendajes compresivos, 
etc 
 
- Se debe tener en cuenta la vida media del fármaco por lo que en muchos de estos 
casos solo es necesario suspender una única toma.  
 

- Considerar prolongar la retirada de la anticoagulación en función del riesgo 
tromboembolico y el riesgo de sangrado.  

 
- Utilizar en el caso de FA no valvular la escala CHADS-VASC y HAS-BLED. 

 
 
6.- SANGRADO MODERADO 
 

- En primer lugar la supresión del fármaco.  
 

- Conocer la toma concomitante con fármacos antiplaquetarios.  
 

- Realizar medidas generales de soporte: compresión local, hemostasia quirúrgica, 
reposicion de liquidos, mantemiento de diuresis, etc. 

 
- Mantener al paciente bajo observación y monitorización de la estabilidad 
hemodinámica. (Esperar-ver). 
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- Valorar posibles medidas endoscópicas o quirúrgicas de control del sangrado, o el 
uso de carbón activado las 2 primeras horas. 
 
 -  Si el fármaco es dabigatrán, la hemodiálisis puede eliminar un 65-80% del fármaco 
circulante. Las condiciones hemodinámicas del paciente puede complicar su 
realización. Actualmente en desuso al disponer del antídoto del fármaco. 

 
 - Valorar la posibilidad de transfusión de hemocomponentes  
 

● Transfusión de concentrados de hematíes si anemia. 
● Plasma fresco congelado en situaciones de coagulopatia (CID) o como resucitación 

hemostática en los pacientes que requieran transfusión masiva. 
● Restaurar el recuento normal de plaquetas en caso de trombocitopenia (<50.000/µL 

o trombopatia. Especial consideración en pacientes con uso concomitante de 
agentes antiplaquetarios.  

 
 
7.-SANGRADO SEVERO/RIESGO VITAL 
 

- Se realizan todas las medidas descritas en el apartado anterior.  
 
- Control del paciente en el Área de Observacion-Criticos/UCI para soporte 
hemodinamico 

 
- Considerar tratamiento con antídotos y/o reemplazar factores de la coagulación. No 
se considera indicado el uso de plasma fresco congelado en pacientes en esta 
situación  

 
- En el caso de hemorragia grave o cirugía urgente no demorable en pacientes en 
tratamiento con dabigatrán que hayan realizado la última toma en las 6 horas 
previas, se dispone en el HUVR de su antídoto específico, el idarucizumab 
(Praxbind®). En caso de considerar la posible utilidad de su administración: contactar 
con el laboratorio de coagulación (313270, 313255) o con la guardia de Hematología 
(756533). Se administran 2 viales consecutivos de 2,5 gramos por vía IV directa 
lenta. Las indicaciones adecuadas se recogen en la Tabla-2. 
 
- En los casos graves puede estar justificado el uso de fármacos hemostáticos 
generadores de trombina. Estos fármacos no son “antídotos” del ACOD ni “revierten” 
su efecto, sino que generan trombina en los focos hemorrágicos ayudando a cohibir 
la hemorragia. Por esta razón tienen un cierto riesgo trombótico que debe ser 
asumido (solicitar consentimiento informado al paciente o sus familiares) y no deben 
ser utilizados con finalidad “profiláctica” (evitar un sangrado quirúrgico ante una 
cirugía urgente no demorable por ejemplo). Disponible: 
 

- Complejo protrombínico convencional (contiene factores II, VII, IX y X). 
Nombre comercial: Prothromplex®. Dosis 25-50 UI/kg, pudiendo repetirse una 
segunda dosis a las 2 horas. Es útil sobre todo en pacientes con sangrado y 
tratamiento con fármacos anti-Xa (rivaroxabán, apixabán, edoxabán), porque 
su antídoto específico (andexanet) aún está en fase de desarrollo clínico y no 
está comercializado.. 
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- Complejo protrombínico activado. Nombre comercial: FEIBA®. Parece 
especialmente útil en pacientes con sangrado y tratamiento con fármacos 
anti-IIa (dabigatrán). Dosis 50 UI/kg, pudiendo repetirse una segunda dosis a 
las 2 horas. No sobrepasar los 200 UI/kg/día. Sólo utilizar si no estuviera 
disponible el antídoto específico del dabigatrán (idarucizumab). 

 
- Factor VII activado recombinante. Nombre comercial: Novoseven®. Se ha 

utilizado con ambas familias de ACODs, sobre todo en países anglosajones. 
En España su uso podría causar problemas médico-legales, ya que se recoge 
en su ficha técnica que “se contraindica su uso fuera de las indicaciones 
aprobadas”. Dosis: 90-120 µg/kg, pudiendo repetirse su administración a las 
2-3 horas hasta el control de la hemorragia. Su uso, siempre “off-label”, se 
reserva como último recurso cuando el paciente continúa sangrando a pesar 
de aplicar todas las medidas previas de manera adecuada. 

 
 
- Una vez controlada la hemorragia, no olvidar que se trata de pacientes con alto 
riesgo tromboembólico, por lo que se debe valorar la administración transitoria de otros 
fármacos preventivos como HBPM. 
 
 - Tras el cese de la hemorragia se debe plantear el momento oportuno de reintroducir 
los AODs (podría realizarse a partir de las 24 horas tras la misma) y el beneficio/riesgo 
de hacerlo (valorar la posibilidad de su suspensión definitiva y/o la sustitución por otro 
fármaco). 

 

 
      Tabla 2 : Indicaciones adecuadas para el uso del antídoto de dabigatrán 
(idarucuzumab). 
 
 

8.-MANEJO EN SITUACIONES ESPECIALES.  
 
En caso de sobredosis, sospecha de acumulación del fármaco por insuficiencia renal o una 
prueba de coagulación que indican un riesgo de sangrado: 
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• Distinguir entre estas situaciones con y sin  complicaciones hemorrágicas.  
• Conocimiento de la hora  de la toma del fármaco y en casos de sobredosis, la 

cuantia.   
 
Dado la corta vida media y el techo de absorción se valorará la administración de carbón 
activado según la hora de la toma de la ultima dosis y en la mayoría de las ocasiones la 
actitud de “esperar y ver”.  
 
En caso de sangrado se actuará según las indicaciones previas desarrolladas. 

 
 
 

9.-CONSERVACION Y ADMINISTRACION DE IDARUCIZUMAB (P RAXBIND®) 

  
 

 


