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PRESENTACION

La Comunidad Autonoma de Galicia publicé el 15 de julio de 2021 la ORDEN de 9 de
julio de 2021 por la que se regula y se inicia el procedimiento para la acreditacién de
las/de los enfermeras/os para la indicacion, uso y autorizacién de la dispensacién de
medicamentos y productos sanitarios de uso humano que sirve para canalizar dicho
proceso de acreditacién.

Una vez alcanzada la citada acreditacion, las/os enfermeras/os que desarrollan su acti-
vidad profesional en la Comunidad Auténoma de Galicia estaran en disposicién de indi-
car, usar y autorizar la dispensacidn de productos sanitarios, medicamentos no sujetos
a la prescripcion médica y de aquellos medicamentos sujetos a la prescripcion médica
que estén incluidos en las guias publicadas a tal efecto. Las guias referidas publicadas
en el Boletin Oficial del Estado (BOE) son elaboradas por el grupo de trabajo en el seno
de la Comision Permanente de Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de Salud y esta formado por profesionales del Ministerio de Sanidad, de las Comu-
nidades Auténomas, de las mutualidades, Ministerio de Defensa, Consejo General de
Enfermeria y de Médicos y asesores/as técnicos/as. Una vez publicadas estas guias en el
BOE, cada servicio de salud elaborara sus propios protocolos adaptados a su contexto.

El presente Protocolo del Servizo Galego de Saude para la indicacion, uso y autoriza-
cioén de dispensacion de medicamentos sujetos a la prescripcion médica por parte de las/
os enfermeras/os: anticoagulacion oral, se integra dentro del conjunto de protocolos
que iran apareciendo conforme sean publicados en el BOE las restantes guias. Este
protocolo estd acorde con las estrategias y lineas de acciéon promovidas por la Direc-
ciéon General de Asistencia Sanitaria y esta coordinado desde el Servicio de Integracion
Asistencial, de la Subdireccion General de Gestion Asistencial e Innovacion.

DIFUSION E IMPLEMENTACION

La difusion y la estrategia de implementacién de estos protocolos se coordina desde
el Servizo de Integracidn Asistencial, de la Subdireccion General de Gestion Asisten-
cial e Innovacion.

Estos protocolos estaran incluidos en el médulo de e-receta, dando apoyo a las/os
enfermeras/os en la indicacién, uso y autorizacion de dispensacién de medicamentos
sujetos a la prescripcion médica.

Asimismo, estaran en la Intranet del Servizo Galego de Saude en el canal de Asistencia
Sanitaria, en el espacio destinado a la Dispensacion, uso y autorizacién de la dispensa-
cion enfermera, en el apartado que recoge a la Coleccion de protocolos del Servizo Ga-
lego de Saude para la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de medicamentos su-
Jetos a la prescripcion médica por parte de las/os enfermeras/os — Intranet (sergas.local).

A
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VIGENCIAY ACTUALIZACION

El protocolo debera ser revisado transcurridos cinco afios desde la fecha de su publi-
cacidn. Su actualizacién podra realizarse antes de finalizar dicho periodo si alguna de
las recomendaciones o evidencia modifica su categorizacién y puede suponer un riesgo
clinico de seguridad para el paciente y/o afectar a la calidad asistencial.

DECLARACION DE CONFLITO
DE INTERESE E INDEPENDENCIA
EDITORIAL

Los/as autores/as de este protocolo declaran haber hecho el esfuerzo por asegurarse
de que la informacion aqui contenida sea completa y actual, y declaran que no
fueron influidos/as por conflictos de intereses que pudieran cambiar los resultados o
contenidos durante la etapa de su elaboracion y desarrollo. Asimismo, los/as autores/
as asumen la responsabilidad del contenido expresado, que incluye referencias
bibliograficas de las evidencias y recomendaciones.

Los editores/as del protocolo declaran la existencia de independencia editorial en
cuanto a las decisiones tomadas por la direccidn técnica y por las coordinadoras del
grupo de trabajo.
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02. INTRODUCION

21. JUSTIFICACION

Siguiendo lo establecido en la RESOLUCION de las comunidades auténomas y resto
de entidades gestoras en el marco de los centros que prestan servicios en el Sistema
Nacional de Salud (SNS), y las organizaciones y centros en el marco de los centros que
no prestan estos servicios en el SNS desarrollardn, a partir de los contenidos estable-
cidos en la presente guia, sus propios protocolos y/o guias asistenciales especificas
adaptados a su contexto.

Por eso, el presente protocolo recoge las recomendaciones o criterios de uso adecua-
do de cada medicamento sujeto a la prescripcidon médica, a partir de la definicion del
listado de medicamentos incluidos en la guia citada, en la que no estan incluidos los
productos sanitarios ni los medicamentos no sujetos a la prescripcion médica, al estar
ya regulados en el BOE.

2.2. ALCANCE Y OBJETIVOS

El alcance del protocolo va dirigido a enfermeras/os con responsabilidad directa o in-
directa en el abordaje integral de pacientes con anticoagulacion oral, en cualquiera de
los ambitos asistenciales de salud del sistema publico de la Comunidad Auténoma de
Galicia: Atencion Primaria de Salud, Atencion Hospitalizada y Atencién Sociosanitaria.

El objetivo del protocolo es disponer de unas directrices y/o criterios estandarizados
que sirvan de referencia para indicar, usar o autorizar la dispensacion de los medi-
camentos sujetos a la prescripcion médica destinados a la anticoagulacion oral por
parte de las/os enfermeras/os. La finalidad es contribuir al bienestar de las personas,
reducir la variabilidad terapéutica y la incertidumbre profesional, disminuir la preva-
lencia e incidencia de este problema de salud en la sociedad; asi como alcanzar una
mayor optimizacion de la gestién de los recursos humanos y econémicos disponibles
en el sistema sanitario y sociosanitario publico de Galicia, en base a las recomenda-
ciones de practica basada en la evidencia y alcanzar unos indicadores de calidad de
atencion de cuidados y seguridad de los/as pacientes que permitan una mayor eficien-
cia del proceso entre los distintos niveles asistenciales.
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2.3. PREGUNTAS A LAS QUE VA A RESPONDER ESTE PROTOCOLO
9 ;A qué personas va dirigido?

9 ;Cuales son los principales procesos asistenciales, patologias y/o situaciones clini-
cas con las que se relaciona la anticoagulacion oral?

9 ;Cuales son los principales criterios que hay que valorar para tomar las decisiones
clinicas farmaco-terapéuticas correctas en el/la paciente con anticoagulacién oral?

9 ;Qué tipo de intervenciones de enfermeria se pueden realizar con los medicamen-
tos incluidos en este protocolo?

9 ;Cudles son los criterios de derivacion o de interconsulta a otros/as profesionales?
9 ;Cudles son los farmacos sujetos a prescripcion médica que pueden ser indicados,
usados y autorizados para la dispensacién por parte de las/os enfermeras/os en el

ambito de la anticoagulacién oral?

¢ ;Como se clasifican los medicamentos de este listado?
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03. POBLACION DIANA

Personas que por su patologia precisan tratamiento con anticoagulante oral anti-
vitamina K (AVK) (acenocumarol y warfarina) para prevenir la aparicion de efectos
tromboembodlicos y de complicaciones y que, después de prescripciéon médica y tras
estabilizacion de la dosis de mantenimiento, precisan de un seguimiento colaborativo
por parte del profesional de enfermeria.
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04. PROCESOS ASISTENCIALES,
PATOLOGIAS Y/O SITUACIONES
CLINICAS CON LAS QUE SE
RELACIONA

¢ Profilaxis y tratamiento de tromboembolismo venoso: para el tratamiento de la
trombosis venosa profunda y el tromboembolismo pulmonar, se recomienda anti-
coagulacidén con un rango objetivo de razon normalizada internacional (INR) de 2,0 a
3,0. La duracién del tratamiento puede ser temporal, con un minimo de tres meses,
o indefinida segun la evaluacién clinica.

¢ Sindrome antifosfolipido: en el manejo del tromboembolismo asociado al sindro-
me antifosfolipido, el INR objetivo inicial se establece entre 2,0 y 3,0, pero puede
ajustarse hasta 3,5, dependiendo de caracteristicas clinicas especificas.

¢ Fibrilacion auricular: pacientes con fibrilacion auricular que cumplan con los crite-
rios para anticoagulacién (CHA2DS2-VASc > 1 en hombres y > 2 en mujeres)(anexo 1)
deben mantener un INR objetivo de 2,0 a 3,0.

¢ Postinfarto de miocardio: en situaciones de riesgo incrementado de complicacio-
nes tromboembdlicas tras un infarto de miocardio, se busca mantener un INR entre
2,0y 3,0.

¢ Valvulopatia mitral reumatica: en situaciones con embolia sistémica previa, con
auricula mayor de 55 mm en ecocardiograma o con disfuncién severa del ventriculo
izquierdo se establece un INR de 2,0 a 3,0.

? Protesis valvular cardiaca biolégica mitral: se recomienda mantener un INR de
2,0 a3,0.

¢ Protesis valvulares cardiacas mecanicas: el rango de INR objetivo varia segun el
tipo de prétesis:
* Prétesis aodrticas: 2,0-3,0
* Protesis mitrales o doble protesis: 2,5-3,5
* En el contexto de miocardiopatia dilatada: 2,0-3,5

¢ Miocardiopatia dilatada: se busca un INR de 2,0 a 3,0 en pacientes con fraccién de
eyeccién menor del 35% o con insuficiencia cardiaca.

? Prolapso de la valvula mitral: tras recidiva de accidente vascular cerebral isqué-
mico transitorio en paciente tratado con acido acetilsalicilico (AAS), tras embolismo
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sistémico, con fibrilacién auricular y con auricula izquierda mayor de 55 mm. INR
objetivo de 2,0-3,0.

9 Otras condiciones tromboembélicas: generalmente se manejan con un INR objeti-
vo de 2,0 a 3,0, personalizado segun el criterio clinico.

Estas indicaciones deben ser siempre personalizadas de acuerdo con el/la paciente
especifico y las recomendaciones actualizadas de las guias clinicas.
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05. TIPO DE INTERVENCION
ENFERMERA

Es preciso dejar constancia en la historia clinica del paciente la identificacion de la/el
enfermera/o que realiza las diferentes actuaciones en base a sus competencias y de
acuerdo al protocolo y/o guia asistencial consensuada.

En este protocolo el tipo de intervencion enfermera en relacién a la indicacion, uso y
autorizacién de dispensacion de medicamentos sujetos a la prescripcion médica que
se recogen en este protocolo, en el marco del sequimiento colaborativo incluye:

5. INICIAR EL TRATAMIENTO

El inicio de la indicacion, uso y/o autorizacién de dispensacion requiere de una pres-
cripcién médica previa o inicial y de la existencia de protocolos o guias asistenciales
especificas mediante las que la/el enfermera/o participara en el seguimiento colabo-
rativo del tratamiento.

Otros farmacos incluidos en este protocolo como la vitamina K podra ser indicada,
usada y/o autorizada por parte de la/el enfermera/o bajo la existencia de protocolos o
guias asistenciales especificas del Servizo Galego de Saude.

5.2. PRORROGAR EL TRATAMIENTO

Se realizard en el marco del seguimiento colaborativo por los profesionales de re-
ferencia del paciente. Se puede prorrogar la indicacién del farmaco por la/el enfer-
mera/o siempre que:

1) No existan contraindicaciones por la situacion clinica o la introduccion de
otros medicamentos.

2) Se estén alcanzando con el medicamento los objetivos terapéuticos que se
establecieron en el momento de la prescripcidn y estos estén dentro del
margen o intervalo previsto en el protocolo o guia asistencial especifica.

3) La tolerancia al tratamiento del paciente sea adecuada.

4) La adherencia al tratamiento por parte del paciente sea adecuada.

5) No haya habido cambios relevantes en la situacién clinica y caracteristicas
del paciente desde el inicio del tratamiento que puedan influir en la indica-
cién del medicamento.

6) Con la prorroga no se supere la duracion del tratamiento establecida en la
ficha técnica del medicamento y/o en el protocolo especifico o guia asisten-
cial especifica.
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5.3. MODIFICAR LA PAUTA DE TRATAMIENTO

Se realizara en el marco del seguimiento colaborativo por los profesionales de refe-
rencia del paciente siguiendo los criterios especificados en la ficha técnica y/o en el
protocolo especifico.

Se puede modificar la pauta del farmaco por la/el enfermera/o siempre que haya habi-
do cambios en la situacion clinica, en el estilo de vida y/o caracteristicas del paciente
desde el inicio del tratamiento.

En ninguln caso se podra modificar el principio activo prescrito por el/la médico/a de
referencia. Tampoco pueden cambiarse las pautas indicadas en el protocolo especi-
fico.

En el marco del seguimiento colaborativo del tratamiento (medicamentos) la omision
temporal por parte de la/el enfermera/o se realizard aplicando los criterios estableci-
dos y consensuados para ello en el protocolo especifico. Este protocolo especifico in-
cluird los criterios de derivacion médica para la valoracién/revaloracién del paciente,
asi como, si se consideran necesarias, las medidas terapéuticas alternativas que deba
aplicarse en cada caso.

La omisién temporal de un medicamento por parte de la/el enfermera/o debe estar
justificada de acuerdo a los criterios establecidos en el protocolo. Son principalmente:
9 Superacién de la duracién del tratamiento establecida en la ficha técnica y/o
en este protocolo.
9 Aparicién de efectos adversos que impidan seguir con el tratamiento.
¢ Adherencia inadecuada o rechazo al tratamiento por parte del paciente, ain
realizando las correspondientes intervenciones para mejorarla.
% Hospitalizacién.
% Intervenciones y procedimientos que requieran la suspension del tratamiento
anticoagulante oral (TAO).

Ante situaciones urgentes, o que requieran de una actuacién inmediata con el objeti-
vo de garantizar la seqguridad del paciente, a/o enfermera/o actuara dentro de su com-
petencia y ejercicio profesional habitual y se derivard al médico/a para su valoracién.

Salvo en situaciones excepcionales y/o urgentes, antes de realizar la interrupcidn
temporal del tratamiento, se pondra en conocimiento del/la médico/a responsable
para su valoracidn, asi como para el resto de actuaciones necesarias derivadas de la
interrupcion.
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06. CRITERIOS DE VALORACION
EN UN PACIENTE CON
ANTICOAGULACION ORAL

6.1. CRITERIOS GENERALES

El uso de anticoagulantes antivitamina K, aunque es frecuente, resulta complejo de-
bido a su vida media, la variabilidad individual, su estrecho margen terapéutico y las
multiples interacciones.

Esta peculiaridad hace necesario realizar controles frecuentes para ajustar la dosis
segun el resultado del INR y conseguir que el tratamiento sea efectivo y evitar com-
plicaciones importantes para la salud del paciente.

Debemos de tener en cuenta que la anticoagulacién es un tratamiento preventivo de
eventos tromboembdlicos, por lo que hay que valorar individualmente riesgo/benefi-
cio durante todo el seguimiento.

El control analitico que vamos a utilizar para la dosificacion del anticoagulante es el
INR.

El rango de seguridad de cada paciente lo establecera el/la médico/a prescriptor/a,
segun la patologia/riesgo del paciente.

La frecuencia de los controles ird en funcién de la dosificacion, el resultado del INR 'y
los datos clinicos, segun el protocolo de cada area sanitaria.

Se utilizardn los siguientes criterios de valoracién, que quedaran reflejados en la his-
toria clinica.
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Entrevista clinica

¢ Adherencia al tratamiento

¢ Cambio habitos-farmacos-alcohol

9 Busqueda activa de informacion relativa a sangrados: hematomas, signos de
accidente cerebrovacular...

¢ Reacciones adversas

¢ Contraindicaciones

9 Autopercepcion

% Embarazo, si procede

¢ Caidas

¢ Capacidad funcional

9 Cambios CHADsVASC-HASBLED (Anexo 1)

Exploracion fisica

' TA

% Peso

9 Hematomas y otros signos de hemorragia
9 Segun patologias asociadas

Pruebas complementarias anuales o segiin comorbilidades

? Hemograma

9 Coagulacion

9 Funcién renal

9 Funcion hepatica
% Proteinas

¢ Albumina

Otras pruebas complementarias segun las caracteristicas del paciente

Control patologias asociadas

Tabla 1. Criterios de valoracion (elaboracién propia)
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PATRONES VALORACION

% Informacién y manejo de su
enfermedad

¢ Habitos toxicos

¢ Adherencia a las medidas terapéuticas

9 Autopercepcion

% Practicas preventivas

PERCEPCION-MANEJO DE LA SALUD

9 Alimentacion

NUTRICIONAL-METABOLICO . .
% Problemas digestivos

¢ Valoracion cardiovascular
ACTIVIDAD-EJERCICIO ¢ Capacidad funcional
9 Actividades de riesgo

¢ Capacidad para recordar medidas
terapéuticas, de expresion de ideas

¢ Capacidad para tomar decisiones

9 Problemas de vision y/o tactiles

COGNITIVO-PERCEPTUAL

% Estrategias de afrontamiento

¢ Capacidad de adaptacion

9 Soporte con el que cuenta el paciente

¢ Habilidades para conducir situaciones
estresantes

ADAPTACION TOLERANCIA
AL ESTRES

Tabla 2. Valoracion siguiendo Patrones de Marjori Gordon (elaboracién propia)

Los datos recogidos permitiran hacer el plan de cuidados individual para conseguir los
objetivos a alcanzar durante el sequimiento: mantener al paciente en rango terapéu-
tico el mayor tiempo posible, prevenir reacciones adversas, eventos cardiovasculares,
hemorragias y descompensaciones de patologias asociadas.

6.2. CRITERIOS ESPECIFICOS

El principal valor a tener en cuenta es el INR, medida internacional que ha sido estan-
darizada, obteniendo sus resultados mediante coagulémetros portatiles que indican
el valor de INR en poco tiempo.

Se utilizara el programa de dosificacidon corporativo, donde primeramente realizare-
mos una comprobacién inicial de que los datos de la hoja de dosificacion correspon-
den con el/la paciente correcto (anexo 2).

Se revisaran los ultimos controles INR, si hay un intervalo muy prolongado desde la
anterior valoracidn o el/la paciente acude fuera de fecha, se preguntara sobre la inci-
dencia y qué dosis estuvo tomando hasta la fecha.
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Se realizara el siguiente cuestionario especifico para asegurar la adherencia terapéu-
tica del paciente, si ha tenido algun evento hemorragico o si hubo algin cambio en
su rutina.

¢ ;Hizo alguna modificacién en su tratamiento desde la ultima visita?

? ;Toma algun farmaco nuevo desde la ultima visita?

¢ ;Ha dejado de tomar algun tratamiento desde la visita anterior?

¢ ;Se ha olvidado o no ha tomado algun dia su TAO?

¢ ;Hizo alguna modificacién en su dieta habitual?

¢ ;Estuvo enfermo/a desde la dltima visita?

¢ ;Tuvo diarrea?

? ;Vomitd algun dia después de tomar el TAO?

? ;Toma su TAO aproximadamente a la misma hora?

9 ;Ha tenido usted alguna hemorragia?

¢ ;Ha modificado el consumo de bebidas alcohdlicas?

¢ ;Ha presentado alteracion en la sensibilidad o en la movilidad de partes de su cuerpo?

Cuando el INR esté fuera de rango terapéutico, habra que buscar la posible causa y
después ajustar el tratamiento.

En caso de que sea anormalmente alto o bajo, se recomienda hacer una nueva deter-
minacién segun protocolo del Area Sanitaria.

A la hora de realizar la dosificacion, hay que tener en cuenta varias consideraciones:
1) La presentacion de un INR inusualmente bajo en un/a paciente con un control
aceptable previo, hay que excluir:
a. Una interferencia puntual como pueden ser olvidos, vomitos o diarrea.
b. Descartar interferencias farmacoldgicas o no farmacolégicas.

2) La presentacion de un INR alto en un paciente con un control estable (>8),
deberia descartarse primeramente un error en la toma del farmaco (duplici-
dades...), interaccion medicamentosa, o un episodio clinico puntual.

Para medir el grado de calidad de la anticoagulaciéon vamos a utilizar el tiempo en
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rango terapéutico (TRT) de los ultimos tres/seis meses, que nos indica si el paciente
estuvo con una anticoagulacién adecuada. La calidad del control de la anticoagulacion
viene determinada fundamentalmente por el porcentaje de valores de INR dentro
del rango terapéutico establecido ( el tiempo que el/la paciente permanece en rango
terapéutico o TRT). La forma mas habitual de calcular el TRT es mediante la féormula
de Rossendaal. Mediante esta formula podemos conocer cémo de bien o de mal ha
estado controlado el paciente en los ultimos seis meses.

Se considerara que el control de INR es subdptimo cuando el porcentaje de TRT sea
inferior al 70%, calculado por el método de Rosendaal. En los casos en los que este
método no esté disponible, se considerara que el control de INR es subdptimo cuando
el porcentaje de valores de INR dentro de rango terapéutico (TRT directo) sea inferior
al 60%.

El programa de dosificacion corporativo calcula en cada nueva visita el TRT segun el
método de extrapolacion lineal y Rosendaal (anexo 3).




ProTOCOLO DEL SERVIZO GALEGO DE SAUDE PARA LA INDICACION, USO Y AUTORIZACION DE DISPENSACION DE MEDICAMENTOS
SUJETOS A PRESCRIPCION MEDICA POR PARTE DE LAS/OS ENFERMERAS/OS: ANTICOAGULACION ORAL (ACO)

/121

07. CRITERIOS DE DERIVACION /
INTERCONSULTA

La anticoagulacion con antivitamina K en el Servizo Galego de Saude tiene un mo-
delo descentralizado en Atencion Primaria, por lo que el seguimiento a largo plazo
depende de este ambito asistencial, realizandose dicho seguimiento global a través
del programa de dosificacion corporativo. Con ello, si se presentan las siguientes
circunstancias, la/el enfermera/o deberd remitir al/a la paciente al médico/a segun el
protocolo de cada Area Sanitaria:

¢ Pacientes con sospecha mala adherencia.

9 Pacientes con mala calidad de anticoagulacion. Evaluada a través del tiempo
en el rango terapéutico emitido por el programa de dosificacién corporativo;
cuando esta por debajo del 70% después de un periodo de seguimiento acep-
table (6 meses desde el inicio).

9 Escala Barthel con resultado inferior a 40.

9 Pacientes con un INR en rango supraterapéutico, segun el protocolo de cada
area y siempre con un INR superior a 5.

9 Pacientes con hemorragia activa o que requieran reversion con vitamina K.

9 Pacientes pendientes de intervencion quirurgica segun el protocolo de cada
area.

9 Valoracion de reinicio de anticoagulacion después de una interrupcién temporal
por motivos médicos o quirdrgicos cuando este no esté especificada.

9 Pacientes que tengan una dosis semanal total muy baja que dificulte su con-
trol, y serian candidatos a un cambio de principio activo, o cuando el protoco-
lo de cada area indique el cambio de principio activo.

% Hipersensibilidad al acenocumarol y derivados cumarinicos o a alguno de los
excipientes (por ejemplo intolerancia, diarrea croénica, alopecia o erupcién cu-
tanea, desde el inicio del farmaco).

9 Embarazo.
9 Pacientes incapaces de cooperar (por ejemplo pacientes seniles no vigilados,

alcoholismo crénico o pacientes con trastornos psiquidtricos, que dificulten o
imposibiliten el control correcto).
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9 Situaciones clinicas en las que el riesgo de hemorragia sea mayor que el be-
neficio clinico (por ejemplo hipertension arterial grave no controlada, in-
suficiencia hepatica grave, insuficiencia renal grave, siempre que el riesgo
hemorragico supere el riesgo trombdtico, trombocitopenias con recuentos
plaquetarios inferiores a 50x109/L).

¢ Pacientes con inicio de otros anticoagulantes.
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08. RELACION Y PAUTAS DE
INDICACION DE LOS FARMACOS
INCLUIDOS EN LA GUIA
PUBLICADA EN EL BOE

8.1. LISTA DE MEDICAMENTOS

Relacion de medicamentos o grupo de medicamentos incluidos en la guia por clasi-
ficacion ATC (Anatomical Therapeutic Chemical Classification System). Clasificacion
creada por la OMS que permite organizar los medicamentos segun el érgano sobre
el que actua, o efecto farmacoldgico, las indicaciones terapéuticas y la estructura
quimica del farmaco (tabla 5).

ATC Denominacion ATC
BO1AA Antagonistas de la vitamina K
BO2BA | Vitamina K

Tabla 3. Relacion de farmacos o grupo de farmacos incluidos en esta guia por clasi-
ficacion ATC10-19

8.2. INDICACIONES DE USO

Este documento recoge las indicaciones de uso de los distintos farmacos anticoagu-
lantes incluidos en cada uno de los grupos ATC de la guia (tabla 6).

ATC Denominaciéon ATC Principio activo Indicacién de uso

Profilaxis y/o tratamiento de las
afecciones tromboemboélicas:
Antagonistas Warfarina trombosis venosas, embolismo
de la vitamina K Acenocumarol pulmonar, fibrilacién auricular
y/o sustitucion de valvulas
cardiacas.

BO1AA

Hemorragias o peligro

de hemorragias por
hipoprotrombinemia, debida
a sobredosificacion de
anticoagulantes (del tipo de
derivados de cumarina).

BO2BA | Vitamina K Fitomenadiona

Tabla 4. Farmacos anticoagulantes segun la clasificacion ATC da OMS
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8.3. ANTICOAGULANTES. TABLAS RESUMEN

En la tabla, se muestran las principales caracteristicas de los farmacos anticoagulantes y que pueden considerarse como terapia inicial o de mantenimiento.

.. Principales
Grupo Principios e Marcas . e . A Pt .
farmacolégico  activos Presentacion comerciales Tomas/ dia Dosis reacciones Contraindicaciones Precauciones
adversas
9 Hipersensibilidad a derivados 9 Hipersensibilidad a derivados
cumarinicos cumarinicos
9 Embarazo 9 Embarazo
Warfarina 1-3-5-10 mg Aldocumar® 9 Pacientes incapaces de cooperar | % Pacientes incapaces de cooperar
. 9 Hemorragias 9 Situaciones clinicas en las que el | ® Situaciones clinicas en las que el
Ajuste . - riesgo de hemorragia sea mayor riesgo de hemorragia sea mayor
1siempre individual | ¥ Hipersensibilidad que el beneficio clinico (diatesis que el beneficio clinico (diatesis
BOTAA alamisma | segln ¥ Nauseas, vOmitos | hemorragica; hemorragias hemorragica; hemorragias
hora valores | g Alopecia en el tracto gastrointestinal, en el tracto gastrointestinal,
INR 9 Lesion hepética urogenital, sistema respiratorio, urogenital, sistema respiratorio,
cerebrovasculares; pericarditis, cerebrovasculares; pericarditis,
Acenocumarol | 1-4 mg Sintrom® insuficiencia renal o hepatica insuficiencia renal o hepatica
grave, coagulopatias) grave, coagulopatias)
9 Hipertension arterial grave no 9 Hipertension arterial grave no
controlada controlada
9 Reacciones 9 Hipersensibilidad al principio ) )
: anafilactoides activo o a alguno de los 9 En pa.uentes con alterauon'es
10 mg/ml Segun o excipientes hepaticas graves es necesaria una
BO2BA Fitomenadiona | 2mg/0,2 ml Konakion® | *1 valores de | * I aeem e, . monitorizacién cuidadosa del INR
(peditrico) INR flebitis tras 9 No debe ser administrado después de la administracién de
administracion intramuscularmente a pacientes el
intravenosa bajo tratamiento anticoagulante

* Konakion: administracion via oral o intravenosa

* Dosis: La dosificacion se ajusta basandose en el valor de INR. EL INR es el cociente entre el tiempo de tromboplastina del plasma del paciente y el tiempo de tromboplastina normal, elevado
al Indice de Sensibilidad Internacional (ISI), determinado por el método de la OMS para la tromboplastina de referencia. El margen terapéutico que ha de alcanzarse se halla, en general, entre
unos valores de INR de 2,0 y 3,5, segun sea el cuadro clinico

Tabla 5. Caracteristicas de los farmacos

h
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A tener en cuenta

ANTICOAGULANTE | Marca comercial | Forma farmacéutica y dosis

Comprimidos de 1 mg

R

Comprimidos de 3 mg anurados
WARFARINA Aldocumar®

Comprimidos de 5 mg

Comprimidos de 10 mg Doble ranura

Comprimidos de 1 mg Ranurados
ACENOCUMAROL Sintrom®

Comprimidos de 4 mg Ranura en cruz

A tener en cuenta

Dosis recomendadas de vitamina K para el tratamiento de pacientes con una elevacion
asintomatica del INR con o sin hemorragia leve:

Vitamina K1 por

ANTICOAGULANTE | INR Vitamina K1 por via oral .
Via intravenosa
5-9 ?12a 2,5 mg para la reversién
inicial

92 a5 mgparauna
neutralizacién rapida (dosis 90,5a1mg

WARFARINA adicional de 1a 2 mg si el INR
continua elevado después de
24 horas)
>9 92,5 a 5 mg (hasta 10 mg) ?1mg
5-8 91a2mg 91a2mg
ACENOCUMAROL
>8 ?3a5mg ?1a2mg

8.4. INTERACCIONES ANTIVITAMINA K

Acenocuramol y Warfarina son una mezcla racémica de los enantidmeros d6pticos
R(+) y S(-). Son muy solubles en agua, tienen una alta biodisponibilidad y ambos su-
fren metabolizacion hepatica (citocromo P450), lo que asociado a un intervalo tera-
péutico estrecho, los hacen muy vulnerables a la accion de las interacciones:

? Interaccion con alimentos (anexo 4) : se debe tener en cuenta su contenido en
vitamina K; los alimentos con alto contenido en vitamina K pueden disminuir
el efecto anticoagulante de los dicumarinicos.

? Interaccién con farmacos (anexo 5): Los mecanismos de estas interacciones
incluyen trastornos de la absorcidn, la inhibicion o induccién del sistema enzi-
matico metabolizador (principalmente CYP2C9).
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09: ANEXOS
ANEXO 1. CHADsVASC-HASBLED
C Insuficiencia cardiaca/disfuncion 1
Congestive heart failure ventricular
HH
. Hipertension 1
Hypertension
A2 Edad > 75 arios 2
Age
D . .
. Diabetes mellitus 1
Diabetes
S2 Ictus/accidente isquémico transitorio / 5
Stroke evento trombadtico
v . Enfermedad vascular 1
Vascular disease
A
Age 65-74 Edad 65 a 74 1
- Sexo femenino 1
Sex female

Escala CHA2DS2VASC




ProTOCOLO DEL SERVIZO GALEGO DE SAUDE PARA LA INDICACION, USO Y AUTORIZACION DE DISPENSACION DE MEDICAMENTOS
SUJETOS A PRESCRIPCION MEDICA POR PARTE DE LAS/OS ENFERMERAS/OS: ANTICOAGULACION ORAL (ACO)

1127

FACTORES DE RIESGO VALOR
H (Hypertension) Hipertension no controlada con
presion arterial 1

sistolica 2160 mmHg 1

A (Abnormal kidney and/or liver function)

Insuficiencia renal [Didlisis crénica, transplante

renal o creatinina sérica > 200 umol/L (= 2, 3 mg/dl)] o insuficiencia
hepatica (cirrosis o datos 102
bioquimicos indicativos de deterioro hepatico, BRB
> 2 veces el limite superior normal, AST/ALT > 3
veces el limite superior normal, etc.).

S (Stroke) Historia previa de ictus 1

B (Bleeding) Historia de sangrado, anemia o predisposicion al sangrado

(ej.: didtesis hemorragica) L
L (Labile INR) INR inestable (menos del 60% del tiempo dentro de rango 1
terapéutico)

E (Elderly) Edad > 65 anos 1

D (Drugs and/or alcohol)
Medicamentos que afecten la hemostasia (ej.: AAS, clopidogrel) y/o | 102
ingesta de > 8 bebidas alcohélicas a la semana

Alto riesgo de sangrado con 2 3 puntos Puntuaciéon maxima - 9

Tabla 4. HAS-BLED escala de riesgo hemorragico
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ANEXO 2: EJEMPLO DE HOJA DE DOSIFICACION PARA ENTREGAR
AL PACIENTE

SERVICIO GALLEGO DE SALUD
CENTRO SAUDE
SERVICIO DE HEMATOLOGIA
CONTROL DE TRATAMIENTO ANTICOAGULANTE

DATOS DEL PACIENTE
Nombre....... | ¥* Piche.....:
Bdad....caves B NASE. ........ . IIlI

Acc.Hem./Tro.:

Test /Margenes: INR 2-3 (2.5)

Diagnostico..:FA NO VALVULAR
PROTESIS VALVULAR AORTICA BIOLOGICA CON FA
TUBO SUPRACORON. HTA. BY PASS ILIACA 2011

Inicio Tratam:

Observaciones:

Centro.......:C.8. Domicilio....:
Servicio.....: Poblacién....:
Médico.......: Teléfono (1).:
RESUMEN DE LAS ULTIMAS VISITAS

Fecha INR Farmasco AVK Dosis APTT Inyecushle Dosis Prix. Visna  Comentarios
140022024 26 Sintrom 4 mg 65 mg 1303224
18012024 29 Simtrom 4 mg 635 mg 1402/2024
2122023 23 Sestrom 4 mg 7T mg 19012024
011122023 19 Sintrom 4 mg 7 mg palibls. 11}
07112023 27 Sentrom 4 mg 7 mg 011272023
DATOS DE LA VISITA

BRChilc o5 e :13/03/2024 10:43 Validado por :
i IR | T |

Farmaco oral.:Sintrom 4 mg
Dosis semanal:6,5 mg (1/4 dia - DOM alternos 0)

DOSIS DIARIA DE ANTICOAGULANTE

Inyectable...:
Dosis inyecta:

LUNES MARTES ' MIERCOLES JUEVES VIERNES | SABADO . DOMINGO
[ e |1* 174 | BB /4 |16 174 |17 0
MAR MAR MAR | MAR MAR
d a a NO TOMAR
! I8 4 va |0 a |21 4 |2 TR 4 = 1/4
MAR MAR MAR MAR MAR | MAR MAR
a a a a a a a
(35 4 |26 77 B /4 |28 14 14 |30 174 |31 0
| MAR MAR MAR MAR MAR MAR MAR
4a a a a a NO TOMAR
o 4 | m 4 @ 4 | 174 |03 /s |06 ERLU /4
| ABR ABR ABR ABR ABR | ABR ABR
a a a da a a
| 08 14 |0 /4
| ABR ABR
a a

Préxima visita: miércoles, 10/04/2024 Turno: Mafianas - Num: 2
Centro visira: C.S8.

Comentarios..:

CENTRO SAUDE
NO OLVIDE SEGUIR LAS INDICACIONES MEDICAS Y TOMAR LA DOSIS SIEMPRE A LA MISMA HORA.
i{Ha tomade todas las dosis? iHa tenido alguna h gia? iHa do algin f& ?

iTiene algin comentario que hacer?
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ANEXO 3: VISUALIZACION TRT EN EL PROGRAMA DE DOSIFICACION CORPORATIVO

Visita - Grabar é $
Ver eventos dinicos I Ver curso dlinico I Recepddn I Editar programa terapeutico I 12%..| 88% 0%, Punto ,
Fecha de inicio Final estimado Diana p | |
05/07/2016 Indefinido 2,5(2-3)
Peso (kg) 6 1] Principal
Sintrom 4 mg 84 FA NO VALVULAR
Fecha Familia evento clinico Evento clinico Comentario Visualizacién obligatoria Consulta TAO Doctor
Histérico de visitas y eventos clinicos
Fecha INR Dosis mg. ‘Farmaco AVK Dosis diaria 1er dia Alg TTPa Inyectable Prox. Visita Comentarios Doctor
14/02/2024 09:52 2,6 6,5 Sintrom 4 mg O 13/03/2024
18/01/2024 10:31 2,9 6,5 Sintrom 4 mg O 14/02/2024
22/12/2023 09:56 2,3 7 Sintrom 4 mg O oK 19/01/2024
01/12/2023 11:34 L9 7 Sintrom 4 mg O 1/2 22122023
07/11/2023 11:18 2,7 7 Sintrom 4 mg Il PP 01/12/2023
13/10/2023 11:19 2,1 8 Sintrom 4 mg O PP 07/11/2023
Visita
Fecha® INR Dosis mg. Farmaco AVK Alg ficion (inicio en lunes) 1er dia
13/03/202410:4 24 6,5  [Sintrom4mg vl @, [1/4 5 - DOM alternos 0 | ey |
TTPa Inyectable Dosisinyectable Unidades  xDia Lugar de préxima visita* Agenda °
| | | | 2 | Mafianas| v §
Comentarios | Blog. validacién =
= Al q
Confidencial (] vi 7.4 u]

Visita - Grabar 8 LINEAL o [~
Ver eventos dinicos | Ver curso diinico | Recepdién I Editar programa terapeutico I [criapsz=- [CHADS-VASG:-_|HAS-BLED:- [RiETE- e el Linea
Fecha de inicio Final estimado Diana Inf.
Indefinido 2,5(2-3)
Farmaco Peso (kg) iagné principal Principal
Sintrom 4 mg 84 FA NO VALVULAR
Fecha Familia evento clinico Evento clinico ario Visualk obligatoria Consulta TAO Doctor
érico de visitas y i
Fecha INR Dosis mg. Farmaco AVK Dosis diaria lerdia Alg TTPa Inyectable Prox. Visita Comentarios Doctor
14/02/2024 09:52 2,6 6,5 Sintrom 4 mg O 13/03/2024
18/01/2024 10:31 2,9 6,5 Sintrom 4 mg O 14/02/2024
22/12/2023 09:56 2,3 7 Sintrom 4 mg O OK 19/01/2024
01/12/2023 11:34 1,9 7 Sintrom 4 mg O 12 22/12/2023
07/11/2023 11:18 2,7 Z Sintrom 4 mg O PP 01/12/2023
13/10/2023 11:19 2,1 8 Sintrom 4 mg O PP 07/11/2023
it
Fecha® INR R Ag Reparticién (inicio en lunes) ler dia
13/03/202410:4 b4 || [ ]4@, [1/4 da-Dom atemos 0 | ey ]
TTPa Inyectable Dosis inyectable Unidades  xDia r de préxima visita® . Visita™ Agenda °
‘ [ T ] i 10/04/2024  [Mafianas
Comentands N Blog. validacién E¢
Confdencial L] vl ®& A ]




ANEXO 4: INTERACCION CON ALIMENTOS

Grupos de alimentos

Contenido bajo (<5 mcg/100 g)
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Contenido alto (>40 mcg/100 g)

Lacteos y huevos

Yogur, Queso, Leche, Huevo

Mantequilla

Verduras y hortalizas

Calabaza, Champifidén, Rdbano
Cebolla, Maiz, Lentejas, Patatas,
Garbanzos, Berenjenas, Calabacin,
Judias blancas, Pimiento rojo

Pimiento verde, Tomate maduro,
Zanahoria, Judias verdes, Apio,

Alcachofas, Puerros, Guisantes, Pepino,

Coliflor, Lechuga iceberg

Remolacha, Repollo, Esparrago,
Lechuga romana, Brocoli, Endibia,
Cebollino, Perejil, Nabo verde,
Espinacas, Col rizada, Col lombarda,
Coles de bruselas

Bebidas

Agua mineral, Zumos de frutas, Café,
Refrescos

Té verde, Té negro

Cereales y pastas

Arroz, Espaguetis, Pan, Cereales,
Harina, Avena, Rosquillas, Macarrones

Bolleria industrial, Galletas, Pasteles

Pasteles de boniato,Turrones,
Mazapanes

Condimentos

Miel, Ajo, Sal, Vinagre, Mostaza,
Especias (chile, pimentdn), Azlcar

Orégano

Perejil

Pera, Mango, Papaya, Melocotodn,
Manzana cruda (con piel), Nectarina,

de azafran, Aceite de girasol

Frutas Cerezas, Pifa cruda, Albaricoque, Uva, Ciruela Kiwi, Pasas, Higos, Aguacate
Platano, Naranja, Melédn, Fresa,
Sandia, Pomelo
Aceite de oliva, Aceite de soja, Aceite

Aceites de maiz, Aceite de cacahuete, Aceite Mayonesa, Margarina

Frutos secos

Pasas, Albaricoques, Pifiones,
Cacahuetes, Almendras, Nueces

Anacardo, Higos, Avellanas, Pistachos

Ciruelas pasas, Orejones, Castafas

Carnes y pescados

Jamon, Carne de ternera, Carne de
pollo, Carne de cerdo, Carnes magras,
Moluscos, Crustaceos, Pescado

AtuUn en aceite
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ANEXO 5: INTERACCION CON FARMACOS

INTERACCION FARMACOS CON ANTI VITAMINA K

GRUPO EFECTO FARMACO
FARMACOS CON ELEVADO PODER DE INTERFERENCIA
ANALGESICOS Potencian | AAS, Fenilbutazona
. Cotrimoxazol (trimetoprima-sulfametoxazol),
Potencian . .
ANTIMICROBIANOS Tetraciclinas, Azoles, Levofloxacino
Inhiben Rifampicina, Griseofulvina

Potencian | Bezafibrato, Fenofibrato

HIPOLIPEMIANTES
Inhiben Colestiramina, Colestipol

SISTEMA NERVIOSO Inhiben Barbituricos, Fenitoina, Carbamazepina
CARDIOVASCULAR Potencian | Amiodarona

DIGESTIVO Potencian | Cimetidina, Ranitidina
FARMACOS CON MENOR INTENSIDAD DE INTERFERENCIA

Sulfinpirazona, Indometazina, Naproxeno,

ANALGESICOS Potencian Metamizol, Piroxicam

Potencian Macrélidos, Ciprofloxazino, Isoniazida, Clindamicina
ANTIMICROBIANOS Moxifloxacino

ANTIVIRALES

Inhiben Ritonavir

HIPOLIPEMIANTES Potencian Simvastatina

Triciclicos, Paroxetina, Fluoxetina, Sertralina,

SISTEMA NERVIOSO Potencian .
Citalopram

Potencian | Quinidina

CARDIOVASCULAR

Inhiben Ticlopidina
Potencian | Omeprazol
DIGESTIVO
Inhiben Mesalazina
. Corticoides, Sulfonilureas, Hormonas tiroideas,
Potencian .
ENDOCRINO Esteroides
Inhiben Antitiroideos
Potencian | Tamoxifeno
OTROS

Inhiben Ciclosporina
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INTERACCION FARMACOS CON ANTI VITAMINA K

GRUPO EFECTO FARMACO
FARMACOS SIN INTERFERENCIA RELEVANTE

ANALGESICOS Y Paracetamol, Codeina, Tramadol, Diclofenaco,
ANTIINFLAMATORIOS Ibuprofeno, Nabumetona, Celecoxib

Amoxicilina, Ac. Clavulanico, Cloxacilina, Ofloxacino,

ANTIMICROBIANOS .
Norfloxacino

Benzodiazepinas, Amitriptilina, Venlafaxina,

SISTEMA NERVIOSO Duloxetina, levoDopa

Alopurinol, Triptéfano, Diuréticos, Antihistaminicos,
lactulosa, Metformina, Insulina, Betabloqueantes,
IECAs, Antagonistas angiotensina Il, Nitritos,
Verapamilo

OTROS
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