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DECRETI ASSESSORIALI

ASSESSORATO DELLA SALUTE

DECRETO 23 novembre 2011.

Approvazione del progetto “Ti abbiamo a cuore”. Diffu-
sione delle tecniche di rianimazione cardiopolmonare e dei
defibrillatori nei luoghi pubblici della Regione siciliana.

L'ASSESSORE PER LA SALUTE

Visto lo Statuto della Regione;

Visto il decreto legislativo n. 502/92 e successive modi-
fiche ed integrazioni;

Visto I'art. 36 della legge regionale n. 30/93;

Visto I'“Atto di intesa tra Stato e regioni di approva-
zione delle linee guida sul sistema di emergenza sanitaria
in applicazione del decreto del Presidente della Repub-
blica 27 marzo 1992” pubblicato nella Gazzetta Ulfficiale
n. 114 del 17 maggio 1996;

Visto il decreto n. 27162 dell’11 novembre 1998, con il
quale e stato approvato il documento che detta norme tec-
nico-organizzative sul funzionamento del sistema di
emergenza regionale;

Vista la legge del 3 aprile 2001, n. 120, recante norme
sull'utilizzo dei defibrillatori in ambiente extraospeda-
liero;

Visto il decreto n. 34276 del 27 marzo 2001, con il
quale sono state approvate le linee guida generali sul
finanziamento del servizio di emergenza sanitaria regio-
nale “S.U.E.S. 118”;

Visto il decreto n. 33793 dell’8 maggio 2001, con il
quale sono state approvate le “Linee guida per 'organizza-
zione funzionale dei presidi territoriali di emergenza e
della rete dell'emergenza urgenza”;

Visto I'accordo Stato-Regioni del 27 febbraio’2003, che
approva le “linee guida per il rilascio dell’autorizzazione
all'utilizzo extraospedaliero dei defibrillatori semiautoma-
tici;

Visto il decreto del 25 marzo 2004, con il quale sono
state approvate le “Linee guida relative alla formazione
del personale medico operante nel servizio di emergenza
urgenza sanitaria “S.U.E.S. 118”;

Visto il decreto n. 0481 del 25 marzo 2009, con il quale
sono approvate le nuove linee guida generali “Funziona-
mento del servizio di emergenzaargenza sanitaria regio-
nale S.U.E.S. 118”;

Dato atto, inoltre, che, in_data 30 giugno 2009, si &
svolta la riunione congiunta del tavolo tecnico per la veri-
fica degli adempimenti regionali.con il comitato perma-
nente per la verifica dei livelli essenziali di assistenza nella
quale sede ¢ stata richiesta la “produzione dello schema di

decreto assessoriale per il ridisegno del servizio di emer-
genza-urgenza territoriali;

Visto il decreto n. 01187/10 del 30, aprile 2010 con il
quale sono state approvate le lineée guida - protocolli pro-
cedure “S.U.E.S. 118" - Sicilia”;

Visto il decreto del Ministro della salute 18 marzo
2011 “Determinazione dei criteri e/delle modalita di diffu-
sione dei defibrillatori automatiei esterni”, con cui si pro-
muove la realizzazione di’ programmi regionali per la dif-
fusione e l'utilizzo didefibrillatori semiautomatici esterni,
indicando i criteri per l'individuazione dei luoghi, degli
eventi, delle strutture, e’dei mezzi di trasporto dove deve
essere garantita la,disponibilita dei defibrillatori semiau-
tomatici esterni, nonché le modalita della formazione
degli operatori addetti;

Visto il progetto “Ti abbiamo a cuore” - Diffusione
delle tecnichedi rianimazione cardiopolmonare e dei defi-
brillatori/ nei luoghi pubblici della Regione siciliana.
Progetto esecutivo, redatto dal servizio 6 “Programma-
zione dell'emergenza” del D.P.S., dal servizio 5 “Qualita,
governoyclinico e sicurezza dei pazienti” e dal servizio 7
“Osservatorio epidemiologico” del D.A.S.O.E., con il quale
si prevede Jla distribuzione di defibrillatori sul territorio
regionale;

Dato atto che il predetto progetto con cui la Regione
siciliana in ossequio a quanto disposto dal comma 1 del-
l'art. 2 del decreto 18 marzo 2011 & stato gia trasmesso ai
Ministeri affiancanti, nel mese di luglio 2011;

Decreta:

Articolo unico

Per le motivazioni in premessa enunciate, che qui si
intendono confermate, & approvato il progetto “Ti abbia-
mo a cuore” - Diffusione delle tecniche di rianimazione
cardiopolmonare e dei defibrillatori nei luoghi pubblici
della Regione siciliana. Progetto esecutivo allegato al pre-
sente decreto, in ottemperanza al decreto del Ministero
della salute del 18 marzo 2011 “Determinazione dei criteri
e delle modalita di diffusione dei defibrillatori semiauto-
matici esterni di cui all'art. 2 comma 46 della legge
n. 191/2009.

Il presente decreto sara pubblicato nella Gazzetta
Ufficiale della Regione siciliana in forma integrale com-
prensiva dell’allegato.

Palermo, 23 novembre 2011

RUSSO
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Allegato

“TI ABBIAMO A CUORE”
Diffusione delle tecniche di rianimazione cardiopolmonare e dei defibrillatori
nei luoghi pubblici della Regione Sicilia
PROGETTO ESECUTIVO

11 presente progetto viene elaborato in ottemperanza al decreto del Ministero della
Salute del 18 marzo 2011 “Determinazione dei criteri e delle modalita di diffusione dei
defibrillatori semiautomatici esterni di cui all’art. 2 comma 46 della Legge n.
191/2009”.

Analisi di contesto ed epidemiologia

Si definisce morte improvvisa cardiaca quella morte che si verifica in modo istantaneo, in apparente assenza di
qualsiasi sintomo, o comunque entro un'ora dalla comparsa di sintomi riferibili al cuore (dolore toracico,
dispnea, ecc.).

Non risulta agevole la valutazione dei dati epidemiologici riguardanti la Morte Cardiaca Improvvisa (MCI), sia
per Deffettiva differenza di incidenza fra popolazioni a basso o ad alto rischio e tra le diverse aree geografiche,
sia perché si tratta di dati statistici non univoci, spesso differenti perché diversa ¢ la definizione utilizzata nei
diversi studi.

Nonostante il decremento della malattia coronarica e un piu efficace trattamento della stessa ne abbia lievemente
ridotto l'incidenza negli ultimi anni, la morte cardiaca improvvisa rappresenta tuttora un problema medico e
sociale di vastissime proporzioni.

Tale tipo di decesso rimane la causa di morte piu frequente per soggetti in eta produttiva (20-65 anni), in
particolare di sesso maschile, nei paesi industrializzati. Si stima che nel mondo le morti improvvise cardiache
nella popolazione sopra i 35 anni siano 1 ogni 1000 abitanti per anno.

Secondo 1 dati pin attendibili ’incidenza complessiva di MCI & compresa tra lo 0,36 ¢ 1’1,28 per 1.000 abitanti
per anno. Nella maggior parte degli studi sono inclusi solo gli eventi testimoniati o 1 casi resuscitati dai servizi di
emergenza; in tal modo 1’incidenza della MCI nella popolazione generale appare sottostimata.

Tabella 1 - Stime di incidenza e di sopravvivenza annuale dei casi di MCI

Geografia Incidenza Sopravvivenza
Mondiale 3000000 <1%
USA 450000 ~5%
W. Europa 400000 <5%

Si calcola che il numero di MCI negli Stati Uniti & compreso tra 300.000 e 400.000 nuovi casi per anno e cid
corrisponde ad un’incidenza nella popolazione generale di poco superiore ad 1 caso su 1.000 per anno.

La morte improvvisa colpisce in Italia piu di 50.000 persone 1’anno con un tasso d’incidenza che si aggira sui 3
casi ogni 2.000 abitanti.
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I dati relativi all’incidenza della MCI si riferiscono allo studio MONICA OMS, che ¢ stato operativo in due
differenti zone (Brianza e Friuli).

I dati MONICA — area Brianza sono stati raccolti in due differenti periodi: nel periodo dal 1985 al 1994 il tasso
di MCI era variabile tra 0,53 e 0,67/1000 abitanti/anno, nella popolazione di eta compresa tra 35 e 64 anni, con
scarse differenze nei diversi anni. I dati relativi agli anni 1997 ¢ 1998 hanno mostrato un tasso di incidenza di
MCI variabile secondo I’eta: 0,1/1000 per etd compresa tra i 35 e i 44 anni, 0,37/1000 tra i 45 e i 64 anni,
0.88/1000 tra i 55 e i 64 anni e 2,86/1000 per eta compresa tra i 65 e i 74 anni.

I dati relativi alla regione Friuli si riferiscono all’arresto extraospedaliero la cui incidenza ¢ pari a 0,95 per
1000abitanti/anno.

Secondo i dati ISTAT, invece, le morti cardiache improvvise in Italia sarebbero comprese tra 45.000 e 57.000
per anno (circa 1 caso ogni 1000 persone per anno), pari al 10% della mortalita complessiva e al 20-30% della
mortalita di origine cardiovascolare.

Anche se piu rare, le morti improvvise cardiache non risparmiano neanche la popolazione pitl giovane. Tuttavia,
il picco di incidenza della patologia si ha dai 45 ai 75 anni con una netta prevalenza del sesso maschile nelle
fasce piu giovani di eta, che si attenua sino a diventare circa 2:1 (rapporto maschi:femmine) nella decade piu
avanzata (65-74 anni). Tale distribuzione segue, in prima istanza, quella della malattia coronarica. Anche i
fattori di rischio pit rilevanti corrispondono a quelli noti per la cardiopatia ischemica.

Anche se la morte improvvisa cardiaca pud colpire individui di qualunque eta, nell’arco della vita cambiano
per0 le cause del fenomeno. Oltre i 40 anni la causa di gran lunga piu frequente € rappresentata dalla malattia
coronarica.

La Morte Cardiaca Improvvisa: stime sulla dimensione del fenomeno in Sicilia

Sulla base delle evidenze citate si riportano nella tabella seguente le stime regionali di frequenza annuale dei casi
attesi di MCI nelle diverse provincie siciliane (applicando i tassi specifici per eta dell’indagine MONICA o delle
altre fonti citate) che variano da un minimo di 2181 eventi (non considerando quelli che si verificano oltre i 75
anni) a un massimo di 5042 secondo il dato ISTAT, in tutte le fasce d’eta.

Tabella 2 - Stime regionali di frequenza annuale dei casi attesi di MCI nelle diverse provincie siciliane

Stima casi attesi MCI
Residenza Studio MONICA Studlgr::fl:_ﬂone ISTAT
(Eta <75) (tutte le etd) (tutte le eta)

Agrigento 197 432 455
Caltanissetta 118 258 272
Catania 470 1033 1088
Enna 75 164 173
Messina 283 621 654
Palermo 539 1184 1246
Ragusa 137 300 316
Siracusa 174 383 403
Trapani 189 414 436
REGIONE SICILIA 2181 4791 5043
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Ricorrendo ai dati del Sistema Informativo di mortalita ¢ possibile inoltre stimare I’impatto annuo di decessi
avvenuti sull’intero territorio regionale limitatamente ad alcune categorie diagnostiche che possono rientrare nel
raggruppamento delle MCI.

Al riguardo sono stati selezionati i decessi avvenuti per arresto cardiocircolatorio (ICD IX 427.5) e per
fibrillazione e flutter ventricolare (ICD IX 427.4) (codificati come causa iniziale della morte). Sebbene sia
necessario tenere presente che si tratta di una rappresentazione parziale e considerare possibili distorsioni legate
alla qualita della codifica per problemi di accuratezza e specificita della diagnosi, le stime ottenute possono
ritenersi una proxy attendibile della frequenza e dell’andamento degli eventi sul territorio.

Nel periodo 2004-2010 sono stati registrati dal ReNCaM ogni anno quasi 850 decessi solo per arresto cardiaco o
fibrillazione ventricolare (410 decessi tra gli uomini (tutte le etd) con un tasso grezzo di 16,9 per 100.000 abitanti
e 435 decessi tra le donne con un tasso pari a 16,8 x 100.000).

I decessi per le categorie in esame rappresentano il 4,6% tra gli uvomini ed il 4,0% tra le donne di tutti i decessi
per malattie dell’apparato circolatorio, e 1’1,8% tra gli uomini e 1’1,9% tra le donne di tutti i decessi per tutte le
cause.

In tabella 1 sono riportati i principali indicatori di mortalita nelle aziende sanitarie territoriali siciliane per il
periodo 2004-2010, sia per gli uomini che per le donne.

Tabella 3 - Fibrillazione e flutter ventricolare (ICD IX 427.4) ed arresto cardiocircolatorio (ICD IX 427.5)
Principali indicatori di mortalita 2004-2010

Uomini Donne
Numero Numero
Tasso Tasso . Tasso Tasso
Z medio . Limite Limite medio - Limite Limite
Residenza annuale di gaeuuo%; sta:fg;dazzgtu SMR | sferiore| superiore| annuale di i;ﬁ%g sta:f:;d;zgtu SMR | inferiore | superiore

| decessi i 5 decessi # 5
ASP 1 Agrigento 25 11,3 8,7 63,2 54,2 73,4 21 9,0 4,9 53,7 45,4 63,0
ASP 2 Caltanissetta 18 13,5 10,4 80,5 | 67,0 96,0 16 11,4 6,4 72,7 | 60,0 87,5
ASP 3 Catania 54 10,5 9,0 67,7 61,1 74,9 47 8,4 4,6 56,2 50,3 62,6
ASP 4 Enna 7 8,9 6,3 47,7 35,6 62,6 4 4,6 2,1 26,1 17,5 37,5
ASP 5 Messina 38 12,1 8,5 64,8 | 57,2 73,1 39 11,4 5,0 56,4 | 49,9 63,5
ASP 6 Palermo 171 28,6 21,6 176,9 | 167,0 187,2 223 34,6 15,7 213,6 2031 2244
ASP 7 Ragusa 24 15,9 11,7 92,6 79,2 107,6 24 15,1 7,7 90,2 77,1 105,0
ASP 8 Siracusa 22 11,1 8,5 67,4 57,1 79,0 22 11,0 54 69,3 58,9 81,0
ASP 9 Trapani 50 23,8 17,4 129,9 116,7 144,3 39 17,3 7,9 92,3 81,6 104,0
[REGIONE SICILIA 410 16,9 12,7 100 | 96,4 | 103,7 435 16,8 7,9 100 | 96,5 103,6

Elaborazione DASOE su base dati ReNCaM (anni 2004-2010)

Fibrillazione e flutter ventricolare (ICD IX 427.4) ed arresto cardiocircolatorio (ICD IX 427.5)
Tasso standardizzato diretto per 100.000 abitanti. Uomini — Donne (aa 2004-2010)

B Uomini @ Donne
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Agrigento  Caltanissetta Catania Enna Messina Palermo Ragusa Siracusa Trapani

Elaborazione DASOE su base dati ReNCaM (anni 2004-2010)
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L'analisi della distribuzione geografica dei tassi standardizzati di mortalita per fibrillazione e flutter ventricolare e
quelli per arresto cardiocircolatorio nelle ASP della Sicilia evidenzia in entrambi i generi, una distribuzione del

rischio (rapporto standardizzato di mortalita, SMR) nelle ASP di Palermo, Ragusa e Trapani.

L.’andamento per fasce d’eta mostra un incremento a partire dalla quinta decade (con un picco nelle eta estrema)

Appendice
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Tasso

Tassogr. | Tessost, ~>ondardzato Intervalli di

anni di vita anni di vita

Numero Tasso Rischio Anni di vita
AZIENDA SANITARIA medio grezzo 0-74 anni persi
ELLITE %100.000 x100 a 75 anni

x100.000 per
periodo di SMR
calendario

confidenza al 95%
persia75 persia75

anni x1.000 anni x1.000
Limite Limite

2004-2010
inferiore  superiore

ASP 1 Agrigento | g ; 63,2 54,2 734
Agrigento 5 67 0.4 4575 0.9 09 59 434 30,1 60,7
Bivona 2 239 08 85 1,3 1,2 1,7 96,3 55,0 156,3

£ Canicatti 6 152 06 4425 1,5 15 10,7 833 60,5 11,8
£ Casteltermini 0 38 03 15 0.2 02 3,0 20,7 4,2 60,4
©  Licata 4 14,5 1,0 4025 19 20 13,1 91,0 61,8 129,2
Ribera 2 94 04 62,5 0,5 05 6,0 45,0 224 80,5
Sciacca 5 13,1 0,7 397.5 1,6 1,6 9.8 64,1 44,1 90,0
ASP 2 Caltanissetta 18 13,5 07 11425 12 1,2 10,4 80,5 67,0 96,0
Caltanissetta 3 62 02 110 0.4 0.4 42 35,0 211 54,6
g Gela 12 20,0 1.2 750 18 19 17.3 138,0 109,9 171,0
2 Mussomeli 1 9.2 04 65 0.9 038 56 41,5 16,6 85,6
San Cataldo 2 11,9 0,8 2175 1z 1,7 9,5 66,2 37,0 109,2

ASP 3 Catania 54 10,5 06 4029,5 1.1 1,1 8.0 67,7 61,1 74,9
Acireale 8 12,3 07 557,5 1.2 1,2 11,2 86,9 65,8 12,6
Adrano 0 13 0,1 30 0.1 02 1,2 9,1 18 26,5
Bronte 1 47 03 175 01 0,1 3.2 255 9,3 55,6

g Caltagirone 5 11,8 05 332 12 13 9.2 64,0 44,3 89,5
£ Catania metropolitana 25 14,8 08 19225 16 1,7 123 91,0 78,1 105,5
T Giarre 5 12,4 06 275 0,9 09 96 75,2 52,7 104,2
Gravina 7 78 06 582,5 1,0 1,0 7.6 59,3 43,4 79,1
Palagonia 2 58 03 130 0,6 06 51 76 194 65,8
Paternd 1 3.8 0,2 182.5 0,7 0.7 3,0 28,1 13,5 51,7
ASP 4 Enna 7 89 04 455 0.8 08 6.3 47,7 356 62,6
. Agira 3 14,5 05 12,5 0.9 09 10,5 88,5 53,3 138,2
% Enna 2 88 05 195 10 1,0 6.8 47,2 275 75,5
g Nicosia 0 0,0 0,0 0 00 0,0 0,0 0,0 0,0 00
Piazza Armerina 2 10,4 0,4 147,5 1,0 1,0 7.3 56,0 32,0 91,0

ASP 5 Messina 38 12,1 05 2010 09 09 85 64,8 57,2 731
Barcellona Pozzo di Gotto 7 21,7 09 172,5 0.7 06 14,1 118,4 88.4 155,2
Lipari 1 12,8 08 50 11 09 10,5 79,6 291 173,2

i Messina metropolitana 12 86 03 8275 09 08 6.4 48,4 38,5 60,0
% Milazzo 7 17,4 08 3425 13 1,2 127 98,4 72,0 131,3
2 Mistretta 2 15,6 09 127,5 1,8 18 11,6 69,6 347 1246
Patti 3 1,2 0.6 190 1,1 1.0 7.8 53,4 32,1 83,4
S. Agata Militello 4 10,6 05 175 07 0.7 73 54,2 357 78,8
Taormina 3 11,1 0.5 125 0.6 0,6 6.9 55,6 34,9 84,2

ASP 6 Palermo 171 286 1,0 73415 1,8 1.8 216 176,9 167,0 187,2
Bagheria 9 19,4 08 4325 14 1,3 17,5 138,5 105,9 177.9
Carini 10 259 1,2 385 15 15 23,0 183,1 1419 2325
Cefall 7 316 05 102,5 07 06 15,0 141,4 104,2 187,4
Corleone 2 18,9 07 137,5 15 15 10,9 80,0 46,6 128,2

2 Lercara Friddi 4 244 1,0 182,5 17 17 14,4 104,2 68,0 152,7
£ Misilmeri 3 12,4 06 337,5 18 19 97 67,4 427 101,2
T Palermo metropolitana 120 335 1,0 4464 1.8 18 276 2253 2103 241,0
Partinico 10 271 1,2 6225 25 25 20,8 157,6 122,3 199,7
Petralia Sottana 4 26,2 09 292,5 31 3.4 15,6 99,2 64,2 146,5
Termini Imerese 3 10,1 07 385 18 1.8 85 54,1 339 B1,9
Lampedusa e Linosa 0 9,0 0,4 17,5 0.8 0.9 11,0 69,1 7.8 249.5

ASP 7 Ragusa 24 159 07 1197,5 i T 1.7 92,6 79,2 107.6
£ Modica 4 67 02 162,5 0,4 04 46 38,2 25,0 56,0
£ Ragusa 7 14,2 07 582,5 1.8 19 10,6 75.8 55,7 100.8
= Vittoria 14 27,8 1,3 4525 1,3 1,4 223 181,0 146,8 220,9
ASP 8 Siracusa 22 111 04 834,5 06 06 85 67,4 571 79,0
& Augusta 3 123 086 1725 11 1,0 10,3 779 476 120,3
§ Lentini 1 5.4 03 139,5 0.8 10 45 28,8 13,8 52,9
2 Noto 10 187 06 250 07 07 153 123.8 96,3 156,7
Siracusa 8 7.9 0,3 272,5 0.4 0,4 6.1 48,4 36,3 63,3

ASP 9 Trapani 50 238 1.1 3529,5 2.4 24 17,4 129,9 116,7 144,3
Alcamo 7 218 1.0 445 1,9 19 15,2 11,4 82,7 1468
Castelvetrano 10 35,1 0.8 495 24 24 22,2 1735 135,7 218,5

E Marsala 5 11,5 07 527.5 1.7 18 9.2 62,9 438 874
£ Mazara del Vallo 12 341 1.8 965 41 3.9 271 203,5 161,6 252,9
Pantelleria 1 15,0 0.7 25 0,9 09 111 789 212 201,9
Trapani 15 23,0 1,2 1072 2.3 2.4 17,2 131,1 107.,5 158,3

REGIONE SICILIA 410 16,9 07 22420 1.3 1.3 147 100 96,4 103,7
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Fibrillazione e flutter ventricolare (ICD IX 427.4) ed arresto cardiocircolatorio (ICD IX 427.5) — Donne 2004-2010

AZIENDA SANITARIA

Numero
medio
annuale

Tasso
grezzo
%100.000

Rischio
0-74 anni
%100

Anni di vita

persi

a75annl

Tasso gr.
annidivita annidivita per periodo di
persia75 persia75
anni x1.000 anni x1,000

Tasso st

Tasso
standardizzato
%100.000

calendario
2004-2010

SMR

Intervalli di
confidenza al 95%

Limite Limite
inferiore superiore

ASP 1 Agrigento 9,0 03 7945 05 05 49 53,7 454 63,0
Agrigento 5 6.2 02 287 05 0.6 39 4,4 28,5 58,1
Bivona 2 17,9 07 25 03 0.2 67 78,2 a6 1338

g Canicatti 7 146 0.4 165 05 05 7.1 789 578 1053

§ Casteltermini 1 10,8 02 5 0,1 0,0 44 66,3 30,2 1258
T Licata 2 7.0 03 50 02 0.2 42 49,9 28,5 81,1
Ribera 1 3.2 01 475 04 04 19 17,2 4.6 441

| Sciacca 4 9.7 0,3 215 0,8 1,0 53 50,1 32,7 73,5
ASP 2 Caltanissetta 16 1.4 03 552,5 0,6 0,6 6.4 72,7 60,0 87,5
& Caltanissetta a9 6,2 01 115 03 04 3.0 34,8 21,5 53,2

§ Gela 10 16,2 05 367,5 08 09 11,4 1358 105,9 1716
2 Mussomeli 1 11,9 02 5 0,1 0,0 36 54,3 26,0 99,9
San Cataldo 2 8,8 0,3 65 0,5 0,5 44 47,9 24,7 83,7

ASP 3 Catania 47 84 0,2 14345 04 04 46 56,2 50,3 62,6
Acireale 7 10,3 02 1575 03 03 6,1 78,5 58,2 1034
Adrano 1 25 0,1 925 04 0,4 1,7 19,0 6,9 4,4
Bronte 0 22 02 27,5 02 02 1.9 12,2 25 357

g Caltagirone 2 4,2 01 45 0,1 0,1 20 236 12,5 40,3
g Catania metropolitana 25 13,1 02 637 05 06 62 76,9 65,8 89,2
S Giarre 4 10,1 03 200 07 07 5,6 59,4 40,3 84,3
Gravina 4 44 0.1 50 0,1 0,1 3.0 37,3 246 54,2
Palagonia 2 51 02 80 04 03 33 39,4 19,6 70,5
PEternc‘: 2 5.6 0.3 145 0,5 0,5 4,1 46,0 25,8 75,9
ASP 4 Enna 4 46 0.1 775 0.1 01 21 261 17,5 a5
Agira 1 5.1 02 25 02 02 29 32,5 13,0 66,9
% Enna 1 47 0,0 25 0,0 0,0 1,8 25,9 12,4 47,6
2 Nicosia 1 35 0,1 45 04 0,4 22 18,1 49 46,5
Pi_g.zza Armerina 1 4,7 0,1 5 0,0 0,0 2,0 27,8 12,0 54,8

ASP 5 Messina k) 1.4 03 1032 04 04 50 56,4 49,9 63,5
Barcellona Pozzo di Gotto 10 271 0,4 2475 1,0 1,0 11,6 135,2 105,2 1711
Lipari 1 15,0 11 475 1,0 1,0 1.3 95,2 38,2 196,3
Messina metropolitana 12 8,0 02 265 03 02 34 39,9 31,8 49,4

£ Milazzo 5 150 04 307,5 1,1 11 7.9 80,4 580 1087
Z  Mistretta 1 65 02 15 02 01 28 27,7 89 64,7
Patti 2 7.7 0.2 325 02 0,1 33 33,9 18,5 56,8
S. Agata Militello 5 115 02 1095 04 06 48 56,4 38,6 79,6
Taormina 3 8,9 0.1 75 0,0 0,0 3,0 42,1 25,4 65,8

ASP 6 Palermo 223 346 0.4 2235 05 05 15,7 2136 2031 2244
Bagheria 9 19,1 03 105 03 03 11,6 151,5 116,4 193,8
Carini 9 234 08 225 08 08 15,4 184,7 1416 2368
Cefal 11 458 03 80 05 05 13.4 190,5 149,6 239,1
Corleone 2 124 03 55 06 0.6 56 53,2 275 92,9

g Lercara Friddi 4 21,5 0.2 147,5 13 1,6 83 100,3 64,9 148,1
% Misilmeri 5 16,7 0.3 775 0.4 04 8.1 100,0 68,4 1412
©  Palermo metropolitana 172 43,7 0.4 1262,5 05 04 20,0 280,4 264,8 296,7
Partinico 7 19,0 04 1925 07 0.9 10,2 120,7 89,6 159,2
Petralia Sottana 3 18,1 0,2 225 02 0.2 54 68,3 a1 106,7
Termini Imerese 3 9.2 0,3 67,5 03 03 46 53,6 33,2 82,0
Lampedusa e Linosa 0 9.7 0,0 0 0,0 0,0 6,1 91,1 10,2 3289
ASP 7 Ragusa 24 151 03 6475 0,6 06 7.7 90,2 771 105,0
2 Modica 4 6,4 01 60 0,1 0,1 29 37,0 24,2 54,2
£ Ragusa 5 10,4 03 170 05 0,4 51 55,7 39,0 77,2
o Vittoria 15 30,0 07 4175 1,2 1,2 17.4 209,2 171,1 253,2

ASP 8 Siracusa 22 11,0 02 3325 02 02 54 69,3 58,9 81,0

Augusta 3 10,9 03 20 0,1 0,1 56 748 443 1183
§ Lentini 1 26 0,1 5 0,0 0,0 1,2 14,5 4,7 33,8
2 Noto 10 18,5 04 162,5 04 0,4 97 1229 95,2 156,1
Siracusa 10 9,5 0,1 145 0,2 0,2 45 59,1 45,8 75,0

ASP 9 Trapani 39 173 03 895 0.6 06 79 923 B1.6 104,0

Alcamo 4 12,7 0,3 1325 05 05 6,1 62,8 42,7 89,2

, (Castelvetrano 13 40,7 0.4 525 02 0.2 13,9 197,1 158,7 2419
§ Marsala 3 72 02 107,5 03 03 37 42,0 26,6 63,0
2 Mazara del Vallo 6 15,7 0.4 3175 13 1.5 9,1 89,5 63,7 1224
Pantelleria 1 14,7 03 225 08 11 BB 76,5 206 1959
Trapani 12 16,5 0,4 2625 0,5 0,5 7.6 87,8 69,9 108,8
REGIONE SICILIA 435 16,8 03 8001 04 0,5 7.9 100 96,5 103,6
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Distribuzione spaziale degli SMR per distretto di residenza - Uomini (2004-2010)
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Elaborazione DASOE su base dati ReNCaM (anni 2004-2010)

Distribuzione spaziale degli SMR per distretto di residenza - Donne (2004-2010)
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Elaborazione DASOE su base dati ReNCaM (anni 2004-2010)

Nota metodologica

La fonte dei dati di mortalita e rappresentata Registro Nominativo delle Cause di Morte (ReNCaM) istituito
presso il Dipartimento Osservatorio Epidemiologico nel 2004.

Le regole seguite per la codifica della causa di decesso sono quelle stabilite dalla 9° revisione della
classificazione Internazionale delle malattie e Cause di Morte (ICD-9) dell'Organizzazione Mondiale della Sanita.



10 Suppl. ord. n. 2 alla GAzzETTA UFFICIALE DELLA REGIONE SICILIANA (p. I) n. 3 del 20-1-2012 (n.4)

La popolazione utilizzata come denominatore & quella residente in Sicilia fornita dall’Istat (Demoistat) relativa
agli anni analizzati, mentre la popolazione di riferimento per il calcolo dei tassi standardizzati con il metodo
diretto & quella europea.

Le mappe relative ai tassi standardizzati di mortalita (SMR) per uomini e per donne permettono di individuare
all'interno del territorio di competenza delle ASP siciliane quelle aree che presentano una mortalita piu alta o piu
bassa rispetto al valore atteso. Il rapporto tra le morti osservate e le morti attese (SMR) & moltiplicato per 100 e
indica, in percentuale, di quanto la mortalita del distretto &€ maggiore (SMR>100) o minore (SMR<100) del valore
atteso standardizzato per la popolazione siciliana regionale.

Infine si segnala che i risultati presentati potrebbero risentire di possibili distorsioni poiché sono stati presi in
considerazione alcuni codici che sotto il profilo della qualita della codifica sono considerati di scarso potere
informativo (arresto cardiocircolatorio - ICD IX 427.5) e che ricorrono con una certa frequenza nelle codifica
delle cause di decesso.

Introduzione

I dati statistici raccolti in questi anni dall’osservatorio epidemiologico regionale, analoghi ad altri provenienti da
Centri Europei e Statunitensi, hanno evidenziato che 1'80% degli arresti cardiaci avviene al domicilio delle
persone. Di questi, circa la meta non sono testimoniati, rendendo pertanto impossibile ogni intervento
rianimatorio. Negli altri casi la "velocita" della defibrillazione fa la differenza tra la vita e la morte. Se si arriva
entro 5 minuti si pud aumentare ancora la sopravvivenza del 30% rispetto a quella attualmente ottenuta.

Nella Regione Siciliana sono stati gia attivati alcuni progetti di defibrillazione precoce,

1. Progetto Alcantara n° 15 DAE
2. Progetto Nebrodi n° 5 DAE
3. Progetto Taormina n° 10 DAE
4. Progetto Polizia di Stato Catania n°® 10 DAE
5. Progetto Farmacie Ragusa n° 8 DAE
6. Progetto Troina (Enna) n° 14 DAE
7. Progetto Zona Agrigento n® 5 DAE
8. Progetto Palermo n° 10 DAE
9. Progetto Isole Eolie n° 10 DAE
10. Progetto Mazzara del Vallo n° 5 DAE
11. Progetto Catenanuova Enna n° 7 DAE
12.  Progetti sparsi di piccoli comuni n° 15 DAE

Sono stati dotati di DAE tutti i mezzi di soccorso del 118 regionale in totale 256 ambulanze distribuite su tutto il
territorio regionale.La letteratura scientifica internazionale (ILCOR 2010) ha ampiamente dimostrato chei n caso
di arresto cardiaco improvviso un intervento di primo soccorso, tempestivo e metodologicamente adeguato,
contribuisce, in modo statisticamente significativo, a salvare fino al 30 per cento in piu delle persone colpite.In
particolare, ¢ dimostrato che la maggiore determinante per la sopravvivenza € rappresentata delle prime manovre
di soccorso, ovvero le compressioni toraciche esterne (massaggio cardiaco) e la ventilazione di soccorso, applicate
il prima possibile anche da parte di personale non sanitario. Senza queste tempestive manovre, che possono essere
apprese in corsi di poche ore, il soccorso successivo ha poche o nulle probabilita di successo.A questo primo e
fondamentale trattamento, pud aggiungersi 1’utilizzo di un defibrillatore semiautomatico (DAE), che consente
anche a personale non sanitario di erogare una scarica elettrica dosata, in grado, in determinate situazioni, di far
riprendere un’attivita cardiaca spontanea. E’ proprio la scarsa conoscenza delle manovre di primo soccorso, unita
all’inevitabile finestra di tempo che si apre prima dell’intervento degli operatori del 118, anche se assicurato con la
massima rapidita ed efficacia, a ridurre sensibilmente sia le probabilita di sopravvivenza del cittadino colpito da
malore, sia le possibilita di contenere eventuali gravi esiti invalidanti. Per queste ragioni occorre che le tecniche di
primo soccorso diventino un bagaglio di conoscenza comune e diffusa e che sia tempestivamente disponibile un
DAE, al fine di non spezzare la catena della sopravvivenza.
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Contesto di riferimento

Attualmente la distribuzione degli arresti cardiaci in Regione siciliana &, come
prevedibile,dipendente dalla concentrazione di popolazione adulta.

Vi sono picchi di eventi in alcune aree o strutture quali le strutture ospedaliere, le
Case di riposo e le strutture residenziali per anziani. Questi eventi, in virtu della
presenza di un medico e della dipendenza non obbligatoria dai soccorsi del 118, non
rappresentano un elemento di raffronto poiché in queste strutture la netta
maggioranza di arresti cardiaci ¢ dovuta ad eventi attesi, con ritmi che si giovano in
minor misura dell’apporto del defibrillatore.

Tale situazione si differenzia notevolmente da quella che puo essere riscontrata nel
cittadino comune che si trova nei luoghi pubblici.

Razionale del progetto

Al fine di ridurre la mortalita per arresto cardiocircolatorio si ritiene indispensabile
diffondere la presenza dei DAE ¢ collocare gli stessi nei luoghi ove siano realmente
utili, ma soprattutto diffondere presso la popolazione la conoscenza delle manovre di
rianimazione cardiopolmonare, al fine di aumentare la sopravvivenza anche in quei
luoghi, come le abitazioni private, ove avvengono la maggior parte degli arresti (e
dove 1 DAE non potranno essere collocati).

Per questi motivi, I'impostazione di questo progetto & basata non solo sulla
distribuzione dei DAE nei luoghi pubblici, ma soprattutto sulla parte di formazione e
informazione al pubblico, per diffondere non solo gli strumenti ma soprattutto la
cultura del soccorso.

Il territorio della Regione siciliana & molto esteso e variegato, con aree

densamente popolate e aree montane a densita abitativa ridotta ma distanti dai luoghi
di cura. Per questi motivi, risulta complesso elaborare una strategia unica per la
distribuzione dei DAE ma ¢ necessario un adattamento alle realta territoriali. Anche lo
sviluppo attuale dei progetti DAE sul territorio risulta molto differente, con aree ove
per pregressi progetti sperimentali o per iniziative di associazioni sono stati distribuiti
numerosi defibrillatori in luogo pubblico ed altri ove non sono state avviate iniziative.
Se ne deduce che una capillare ¢ immediata copertura di tutti i punti con elevata
affluenza di pubblico & impossibile ed antieconomica: risulta quindi necessaria una
graduale copertura territoriale partendo dalle aree a maggior rischio e a maggiore
affluenza di pubblico, ove si presupponga che il sistema di emergenza 118 non possa
intervenire in tempi adeguati come le isole minori.

Si ritiene peraltro di sollecitare i soggetti pubblici e privati che organizzano eventi con
elevato afflusso di persone (eventi sportivi, concerti, fiere, manifestazioni ...) a dotarsi,
anche estemporancamente (eventualmente tramite appositi accordi e contratti con
Associazioni che gestiscono servizi di trasporto in emergenza urgenza) di DAE e
personale abilitato in numero adeguato per raggiungere ed erogare una scarica

entro 5 minuti dall’arresto cardiaco in ogni area interessata dall’evento.

Si raccomanda inoltre alle ambulanze utilizzate in stazionamenti in occasione di
eventi con elevato afflusso di persone di essere dotate di defibrillatore,
autonomamente acquisito ¢ gestito, trattandosi di servizi richiesti da committente
privato che quindi ne copre i costi di acquisizione. Si ritiene infatti che il finanziamento
statale sia da dedicarsi prioritariamente a quelle situazioni e a quei luoghi pubblici
ove non vi siano istituzioni o privati che siano tenuti a dotarsi di DAE.

Per quanto attiene a Polizia di Stato, Carabinieri, Vigili del fuoco, Guardia di finanza,
Corpo forestale dello Stato, Polizia locale si ritiene che allo stato attuale 1 progetti

interni in corso possano proseguire con il coordinamento delle CC.OO 118, ma senza una
distribuzione di DAFE prioritaria con accesso ai fondi ministeriali, in relazione alla difficile
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localizzazione automatica per il 118 relativamente ai mezzi di tali Enti, senza la quale
diviene poco utile la distribuzione capillare.

Prioritari in assoluto risultano in ogni caso la formazione e I'informazione relativa alle
manovre di rianimazione cardiopolmonare alla popolazione.

Obiettivi del progetto

Si riportano di seguito gli obiettivi del progetto:

1) acquisizione dei DAE e identificazione delle modalita di gestione

2) effettuazione di interventi formativi ¢ informativi rivolti alla popolazione, in
relazione alle manovre di rianimazione cardiopolmonare e all’utilizzo del DAE

3) attuazione di campagne di comunicazione rivolte alla popolazione, finalizzate ad
incrementare la consapevolezza dell’importanza di conoscere e saper applicare

le manovre di primo soccorso e rispetto alla distribuzione dei DAE.

Soggetto coordinatore e attuatore

Soggetto coordinatore

Il soggetto coordinatore del progetto & rappresentato dall’ Assessorato regionale della salute,
che svolgera tutte le attivita anche attraverso le CC.0OO. 118 della Regione.

La Regione siciliana individua nelle CC.QO. 1181 soggetti attuatori di tutte le attivita inerenti
la defibrillazione territoriale, compresa I"autorizzazione all’esecuzione della stessa.

Alle CC.O0O 118 in particolare, & delegata la formazione, che potra essere effettuata

con sistemi a cascata nel quadro delle indicazioni dell Assessorato regionale della salute, che
manterra la responsabilita.

Attori coinvolti e destinatari

Attori coinvolti

a) Regione siciliana (Assessorato della salute)

b) Dipartimento pianificazione strategica

¢) Dipartimento attivita sanitarie e osservatorio epidemiologico
d) Personale operante presso le CC.00 118

Destinatari

a) Gestori e soggetti operanti presso i luoghi pubblici in Regione siciliana

b) Farmacisti operanti presso le farmacie rurali sussidiate di Regione siciliana
¢) Studenti e docenti degli istituti scolastici siciliani

d) Popolazione.
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Risultati attesi e indicatori

Siriportano di seguito i risultati attesi in seguito alla realizzazione del progetto:

e incremento della consapevolezza della popolazione rispetto all'utilita delle manovre di
primo soccorso € del DAE

o diffusione dei DAE nei luoghi individuati

e qcquisizione da parte della popolazione della capacita di effettuare manovre di
pPriMo soccorso

o utilizzo dei DAE da parte della popolazione

¢ incremento della sopravvivenza dei soggetti colpiti da ACC in cui viene iniziata
precocemente la RCP precoce e utilizzato il DAE.

Siriportano nel prospetto seguente gli indicatori relativi all'attuazione del progetto.

Indicatori
relativi all'attuazione del progetto standard Hote
.. e e . Effettuazione
peﬁmmone dcl‘crlterl di dlstnbu.zpne_det_ [?AE e del numero dell’attivita prevista,
1 | di DAE da acquistare, nella tempistica individuata nel presente nella tempistica
progeto individuata nel
Effettuazione
5 Attivazione della procedura amministrativa di acquisto dei dell’attivita P_I'e_VISt’d,
DAE, nella tempistica individuata nel presente progetto 95“? tempistica
individuata nel
- . . Effettuazione
Acquisizione dei DAE (conclusione della procedura | gellattvita previst,
3 ammmlstranva'dl. acc.lms.tct e individuazione del fornitore), nella tempistica
nella tempistica individuata nel presente progetto individuata nel
Effettuazione
4 Inizio attivita di distribuzione dei DAE, nella tempistica dell"attivita prevista, )
individuata nel presente progetto nella tempistica
individuata nel
Effettuazione
5 Completamento attivita di distribuzione dei DAE, nella dell"attivita prevista, )
tempistica individuata nel presente progetto nella tempistica
individuata nel
Effettuazione
6 Attivazione degli interventi formativi (rivolti alla popolazione dell’attivita prevista,
individuata), nella tempistica individuata nel presente progetto nella tempistica
individuata nel
Effettuazione
7 Attivazione delle Campagne informative rivolte alla dell’attivita prevista,
popolazione, nella tempistica individuata nel presente progetto nella tempistica
individuata nel
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Siriportano nel prospetto seguente gli indicatori relativi alla verifica del raggiungimento
dei risultati attesi.

Indicatori
F . .y 5 : . Standard Note
relativi alla verifica del raggiungimento dei risultati attesi
Rilevazione
; : ; 2 ; II'incremen i . .
Incremento di manovre di RCP effettuate da astanti e comunicate alla de c_ e. e_ o d. Rilevazione
1 CC.00 manovre di rianimazione annuale
o cardiopolmonare
effettuate da astanti
Rilevazione dell’utilizzo . ;
- . e e . : ¥ : Rilevazione
2 Utilizzo dei DAE distribuiti nei luoghi individuati di almeno 1"1% dei DAE
e annuale
distribuiti
Incremento del numero di
; . - i g 3 soggetti con ROSC, in : 3
Incremento dei soggetti con ROSC, in caso di inizio precoce delle geetit con Rilevazione
3 manovre di RCP da parte di astanti caso di inizio precoce |
SR ‘ delle manovre di RCP da anase
parte di astanti
Incremento del numero di
soggetti con ROSC, in
; : ; R caso di inizio precoce
Incremento dei soggetti con ROSC, in caso di inizio precoce delle L p “ . .
: ; gt = 5 4 delle manovre di RCP da Rilevazione
4 manovre di RCP da parte di astanti e di utilizzo (effettuazione di . i
. parte di astanti e di annuale
almeno una scarica) del DAE o 5 ;
utilizzo (effettuazione di
almeno una scarica) del
DAE
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Aspetti economico — finanziari

In relazione alla ripartizione dei fondi prevista dall’allegato B del Decreto del Ministero della
Salute del 18 marzo 2011 “Determinazione dei criteri e delle modalita di diffusione dei
defibrillatori semiautomatici esterni di cui all’art. 2 comma 46 della Legge n. 191/2009”
I’importo complessivo assegnato a Regione Sicilia pari a Euro 671.203,00 si distribuisce
secondo le seguenti voci di spesa.

Campagne informative rivolte alla popolazione

Per il finanziamento delle attivita di:

¢ informazione e comunicazione alla popolazione in relazione alla distribuzione dei DAE

e pubblicizzazione periodica dell’attivita svolta

e promozione delle donazioni

e informazione alla popolazione in relazione alle manovre di primo soccorso da effettuare in
attesa del 118

si ritiene che le risorse da impiegare non dovrebbero essere inferiori e ad Euro 0,015 procapite,

che complessivamente risultano pari a Euro73.832,00 (11% dei fondi assegnati).

Gestione e manutenzione dei DAE, predisposizione del Registro regionale dei DAE e delle

persone formate

Per il finanziamento delle attivita di:

e allestimento e gestione dei sistemi di raccolta dei dati presso le CC.O0 118

e tenuta dei registri dei DAE e delle persone formate

e manutenzione dei defibrillatori esistenti, incluso il materiale di consumo (ove ne ricorra la
necessita)

e altre attivita di gestione e manutenzione dei DAE

si ritiene che le risorse da impiegare non dovrebbero essere inferiori e ad Euro 0,03 procapite,

che complessivamente risultano pari a Euro 154.376 00 (23% dei fondi assegnati).

Effettuazione degli interventi formativi

Per il finanziamento degli interventi formativi rivolti alla popolazione (gestori e operatori dei
luoghi pubblici individuati, docenti e discenti degli Istituti Scolastici lombardi, Farmacisti
operanti presso le Farmacie a cui verra affidato un DAE, popolazione in generale) si ritiene di
impegnare complessivamente Euro 147.664,66 (22% dei fondi assegnati).

Acquisto dei DAE

La quota residua dei fondi assegnati a Regione Sicilia , che sara destinata all’acquisto dei DAE
e delle relative bacheche (ove necessario), risulta complessivamente pari a Euro 295.329 ,32
(44% dei fondi assegnati).
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Sigle e acronimi utilizzati nel documento

DPS
ACC

ASP
BLSD
DASOE
CC.00
DAE

DM
ECG

MSA
MSB
MSI
PAD
RCP
ROSC

(2011.49.3590)102

Dipartimento Pianificazione Strategica

Arresto cardiocircolatorio

Azienda Sanitaria Provinciale

Basic Life Support Defibrillation

Dipartimento Attivita sanitarie e osservatorio Epidemiologico
Centrale Operativa Emergenza Urgenza 118

Defibrillatore Semiautomatico Esterno

Decreto Ministeriale

Elettrocardiogramma

Mezzo di Soccorso Avanzato

Mezzo di Soccorso di Base

Mezzo di Soccorso Intermedio

Pubblic Acces Defibrillator/Defibrillation
Rianimazione Cardiopolmonare

Return Of Spontaneous Circulation
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DECRETO 23 dicembre 2011.

Raccomandazioni per la prevenzione del tromboemboli-
SmMOo Venoso.

IL DIRIGENTE GENERALE
DEL DIPARTIMENTO REGIONALE
PER LA PIANIFICAZIONE STRATEGICA
E
IL DIRIGENTE GENERALE DEL DIPARTIMENTO
REGIONALE PER LE ATTIVITA SANITARIE
E OSSERVATORIO EPIDEMIOLOGICO

Visto lo Statuto della Regione;

Vista la legge n. 833/78 ;

Visto il decreto legislativo n. 502/92 riguardante il rior-
dino della disciplina della materia sanitaria a norma del-
I'art. 1 della legge 23 ottobre 1992, n. 421 come modificato
dal decreto legisaltivo n. 517/93 e ulteriormente modifi-
cato ed integrato dal decreto legisaltivo n. 229/99;

Visto l'articolo 15 decies del decreto legisaltivo n. 502/92
e successive modificazioni, avente per oggetto I'obbligo di
appropriatezza delle prescrizioni sanitarie;

Visto l'articolo 32, comma 9, della legge 27 dicembre
1997, n. 449 il quale, fra I'altro, prevede che le Regioni, le
aziende unita sanitarie locali e le aziende ospedaliere sono
tenute ad assicurare un’attivita di vigilanza e controllo sul-
I'uso corretto ed efficace delle risorse attraverso un’analisi
sistematica dei dati concernenti l'attivita ospedaliera e le
attivita relative agli altri livelli di assistenza e relativi costi;

Visto che lo stesso articolo 32, comma 9, della legge 27
dicembre 1997, n. 449 dispone che le Regioni, le aziende
unita sanitarie locali e le aziende ospedaliere sono tenute
ad adottare, tempestivamente, azioni correttive nei casi di
ingiustificato scostamento dai valori standard nazionali o
locali anche sotto il profilo della qualita, dell’appropria-
tezza, dell’accessibilita e del costo delle prestazioni ero-
gate anche attraverso interventi di formazione, indirizzoe
coordinamento degli operatori e dei medici del S.S.R.;

Visto l'articolo 15 decies del decreto legislativo 19 giu-
gno 1999, n. 229, recante “Obbligo di appropriatezza”;

Visto il decreto n. 6267 del 19 settembre2005: “Linee
guida per la prescrizione di farmaci a carico del servizio
sanitario nazionale”;

Visto il decreto legislativo 24 aprile2006, 1. 219 e suc-
cessive modifiche e integrazioni recante “Attiiazione della
direttiva 2001/83/CE (e successive” direttive di modifica)
relativa ad un codice comunitario.concernente i medici-
nali per uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE”;

Vista la legge regionale 14-aprile-2009, n. 5, recante
“Norme per il riordino del servizio sanitario regionale”;

Visto il provvedimento 3/ dicembre 2009 della
Conferenza permanente per i ‘rapporti tra lo Stato, le
Regioni e le Province ;autonome di Trento e Bolzano
recante “Intesa ai sensi dell’art: 8, comma 6, della legge
5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo, le Regioni e le Pro-
vince autonome di Trento e/Bolzano concernente il nuovo
Patto per la salute per gli anni 2010-2012;

Visto il decreto n. 2151 del 6 settembre 2010, con il
quale ¢ stato reso esecutivo I’Accordo regionale di assi-

stenza primaria tra le Regioni e le 00.SS: di categoria, ed
in particolare I'art. 2 del citato Accordo;

Visto il “Programma operativo*2010<2012” che pone
tra i risultati programmati in tema di appropriatezza ed
efficientamento delle risorse, la stesura’di linee guida per
I'impiego di farmaci a maggiore, impatto sui consumi e
sulla spesa;

Vista la nota dell’Assessorato della salute della
Regione siciliana prot. n. 32377/del 7 aprile 2011, con la
quale veniva istituito il tavolo' tecnico per la redazione
delle Linee guida per I'appropriatezza prescrittiva nell'im-
piego di eparine a basso peso molecolare e Fondaparinux
e la prevenzione del tromboembolismo nelle strutture
sanitarie;

Ritenuto di doversiattenere ai contenuti e alle indica-
zioni del nuovo” Piane. sanitario regionale “Piano della
salute 2011-20137;

Visti i laveri ad oggi esitati dal predetto tavolo tecnico;

Ritenuto/di dover provvedere all'approvazione delle
raccomandazioni per la prevenzione del tromboemboli-
smo venose’con lo scopo di favorire la modifica del com-
portamento prescrittivo dei professionisti sanitari;

Decretano:
Art. 1

Per'le motivazioni di cui in premessa sono approvate
le raccomandazioni per la prevenzione del tromboemboli-
smo ‘venoso che rappresentano l'allegato 1 al presente
decreto costituendone parte integrante e sostanziale. Le
stesse raccomandazioni saranno aggiornate sulla base di
nuove evidenze scientifiche.

Art. 2

I medici prescrittori dovranno attenersi alle indica-
zioni contenute nelle raccomandazioni di cui all’art. 1.

Art. 3

Il presente decreto sara notificato alle aziende sanita-
rie provinciali, alle aziende ospedaliere, alle aziende ospe-
daliere universitarie, agli ospedali classificati, alle aziende
a sperimentazione gestionale e alle case di cura private
accreditate, che si dovranno impegnare ad adottare i prov-
vedimenti necessari alla stretta osservanza delle racco-
mandazioni attivando iniziative tese a monitorare l'appli-
cazioni delle stesse.

Art. 4

1l presente decreto sara trasmesso alla Gazzetta Uffi-
ciale della Regione siciliana per la pubblicazione e sara
consultabile nel sito ufficiale di questo Assessorato della
salute.

Palermo, 23 dicembre 2011.

GUIZZARDI
BORSELLINO
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Sistema Regionale Linee Guida_'_

Raccomandazioni per la prevenzione
del tromboembolismo venoso
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Presentazione

Nell’ambito delle organizzazioni sanitarie si va sempre pil affermando
lidea di un’assistenza basata sull’appropriatezza dei profili di cura
intesa come capacita dell’organizzazione di fornire un assistenza sicura
ed efficace, basata sulle migliori evidenze scientifiche, utilizzando al
meglio le risorse disponibili, concetti peraltro che trovano riscontro
nelle indicazioni dei Piani Sanitari Nazionali e Regionali.

Con lo sviluppo delle “Raccomandazioni per la prevenzione del
tromboembolismo venoso” la Regione Siciliana ha voluto accogliere
questa sfida cercando, attraverso il lavoro svolto da un team
multidisciplinare, di conciliare rigore metodologico ed esperienza allo
scopo di ridurre l'incidenza del Tromboembolismo venoso e delle sue
complicanze, spesso fatali, che nella nostra Regione, a fronte di un
ingente impiego di risorse, registra ancora oggi significativi tassi di
incidenza.

D’altronde pare necessario sottolineare come [|‘appropriatezza
nellimpiego di farmaci o altri dispositivi costituisca elemento
essenziale per I'ottimizzazione delle risorse, in particolare in Sicilia
dove ancora oggi si registrano livelli di spesa farmaceutica decisamente
superiori rispetto ad altre aree del Paese.

A tal proposito pare opportuno evidenziare come nella nostra Regione
si registrino, in relazione alla prevenzione del tromboembolismo
venoso, tassi di utilizzo delle eparine a basso peso molecolare di gran
lunga superiori alla media nazionale, infatti nel corso dell’anno 2010 il
consumo di eparina a basso peso molecolare in Sicilia é stato di 97,23
DDD per 1000 abitanti a fronte di 51,73 del resto d’Italia.

Ancora pit incomprensibili peraltro appaiono le differenze registrate
fra le diverse provincie della nostra Regione con picchi di consumi di
125,27 DDD per mille abitanti a Messina e di 119,65 a Catania a fronte
di 71,85 a Ragusa.

Le “Raccomandazioni per la prevenzione del tromboembolismo
venoso” sono state realizzate per influire su tali difformi ed immotivati
comportamenti non giustificabili dal punto di vista epidemiologico e
scientifico e anche allo scopo di incidere sui comportamenti dei clinici
riducendone la variabilita .

La profilassi del tromboembolismo venoso .
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Presentazione

Nelle presenti raccomandazioni, gli operatori sanitari troveranno
elementi, anche in relazione alle diverse pratiche assistenziali, per una
valutazione delle misure e dei metodi da adottare per la prevenzione
del tromboembolismo venoso.

Le “Raccomandazioni per la prevenzione del tromboembolismo
venoso” dovranno essere strumento della quotidiana pratica clinica e
di miglioramento della qualita dell’assistenza, ed elemento attraverso il
quale innescare processi di cambiamento “virtuosi” e garantire
sicurezza, efficacia ed efficienza nelle prestazioni sanitarie.

Lucia Borsellino

Dirigente Generale Dipartimento per |e Attivita Sanitarie
e Osservatorio Epidemiologico
Assessorato Regionale della Salute

Regione Siciliana - Assessorato della Salute
DASOE - Servizio 5 - Qualita, Governo clinico e Sicurezza del Paziente
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Introduzione

Introduzione

Il tromboembolismo venoso & una delle pit frequenti patologie del
sistema circolatorio. Nei paesi occidentali si stima che sia la terza
malattia cardiovascolare dopo la cardiopatia ischemica e I'ictus, con un
caso ogni 1.000 abitanti per anno.

Nonostante le prove a sostegno dell'efficacia della profilassi del
tromboembolismo venoso, nei pazienti ospedalizzati |'attuazione delle
raccomandazioni e incompleta. Cio vale in particolare per pazienti con
patologie mediche’ ma anche per quelli ammessi nei reparti di
chirurgia.?

E probabile che il tromboembolismo venoso sarad un problema
crescente per il sistema sanitario, a causa della preminenza dell’'eta
come fattore di rischio e 'aumentare dell'eta della popolazione.?

Tuttavia, a fronte dell’'osservazione della letteratura e dell’esperienza
empirica, che le modalita di applicazione delle raccomandazioni sulla
profilassi del tromboembolismo venoso sia incompleta, occorre
rilevare come in Sicilia i consumi di eparine a basso peso molecolare e
di fondaparinux siano ben al di sopra della media nazionale, con una
disparita di tromboembolismo venoso anche tra le singole provincie.

| dati di consumo (estrapolati dal Progetto SFERA) delle eparine a basso
peso molecolare e del Fondaparinux in Italia, in Sicilia e nelle ASP per
I'anno 2010, fanno registrare un incremento, in termini di spesa netta,
superiore in Sicilia rispetto al dato nazionale (+8% vs +4.7%).

In termini di unita, si registra un decremento pari a -2.9% in Italia,
mentre in Sicilia i valori relativi alle unita sono rimasti invariati.

La DDD x 1000 ab. Res. Die per eparine a basso peso molecolare e
fondaparinux in Sicilia & quasi doppia rispetto al dato nazionale (110.69
vs 53.10), con un incremento superiore (+9.7% vs +7.7%), con una
spesa netta in Sicilia x 1000 AB. RES. di € 7.566,80 a fronte di una spesa
netta in Italia x 1000 AB. RES. € 3.960,76.1

1 ; s :
Fonte dati:  Pasquale Cananzi, Silvana Mansueto, Paola Cutroneo. eparine a basso molecolare e
Fondaparinux: farmacoutilizzazione e farmacovigilanza in Italia e Sicilia - anno 2010. Centro
Regionale di Farmacovigilanza

La profilassi del tromboembolismo venoso
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Introduzione

Il percorso di redazione ha preso avvio dalla condivisione tra i
componenti il gruppo di lavoro multidisciplinare regionale di alcuni
fondamentali aspetti metodologici ad iniziare dalla definizione di linee
guide, dal ruolo che esse assumono nel governo clinico e dal ruolo che
le organizzazioni sanitarie devono assumere nel processo di produzione
delle raccomandazioni cliniche.

Il gruppo di lavoro multidisciplinare regionale ha innanzitutto condiviso
la definizione di linea guida, termine con il quale si identificano
I'insieme delle “raccomandazioni di comportamento clinico, elaborate
in modo sistematico per assistere medici e/o pazienti nelle decisioni
relative alle indicazioni di utilizzo di specifici interventi sanitari.”
(Institute of Medicine — Washington, 1992).

Anche sulla scorta di tale definizione, il gruppo di lavoro
multidisciplinare regionale, ha condiviso il principio che le linee guida
rappresentano uno degli strumenti di orientamento delle pratiche
professionali per indirizzarle verso un utilizzo clinicamente appropriato
delle risorse, incoraggianti, pertanto, procedure assistenziali sicure,
efficaci e che non disperdano risorse. Piu in particolare, le linee guida
rappresentano lo strumento attraverso il quale governare quella parte
di variabilita clinica sostenuta da una carenza di conoscenze.

Oggi, in molti paesi, I'elaborazione di linee guida avviene da parte di
organizzazioni dedicate che, con il supporto dei professionisti esperti e
attraverso percorsi metodologici, ne garantiscono la buona qualita
scientifica.

Poiche, pertanto, [I'elaborazione delle linee guida deve avvenire
attraverso un processo rigoroso di revisione sistematica della
letteratura scientifica pertinente e della sua valutazione critica sia dal
punto di vista della validita metodologica e sia dal quello della
trasferibilita dei risultati, e di contro non sono facilmente disponibili le
competenze metodologiche e le risorse tecniche richieste per
elaborarle, il gruppo di lavoro multidisciplinare regionale ha concordato
con l'opinione diffusa in letteratura che a livello locale, dotarsi di linee
guida cliniche non significa produrle ex novo.

La profilassi del tromboembolismo venoso
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Quindi il percorso di redazione ha previsto:

- la ricerca delle linee guida nelle banche dati nazionali ed internazionali,
- la valutazione delle linee guida con la check-list AGREE,

- 'adattamento locale.

Il presente documento definisce le raccomandazioni cliniche in tema di
"Profilassi del tromboembolismo venoso" e costituisce |'adattamento
locale della linea guida n. 122 "Prevention and management of venous
thromboembolism" redatta da SIGN (Scottish Intercollegiate Guidelines
Network) pubblicata nel sito hptt//www.sign.org.

Le fasi successive prevedranno il coinvolgimento dei rappresentanti
delle discipline coinvolte nella gestione del tromboembolismo venoso,
compresa la medicina generale, I'implementazione delle
raccomandazioni ed il monitoraggio del livello di adesione tra i clinici
utilizzatori.

Non & agevole misurare I'entita degli eventi connessi con il rischio
tromboembolico (trombosi venosa profonda ed embolia polmonare).
Tuttavia uno degli indicatori pit utilizzati dalle organizzazioni sanitarie
nazionali ed internazionali & il PSI 12, suggerito dall’AHRQ (Agency for
Research and Healthcare Quality), nell’lambito di un set di indicatori
sulla sicurezza del paziente.

L'indicatore & un tasso di occorrenza calcolato sulla base di un
algoritmo che utilizza come fonte di dati le schede di dimissione
ospedaliera, elaborato secondo le modalita descritte nella tabella
sottostante.
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definizione: casi di trombosi venosa profonda o embolia polmonare per 1.000 dimessi con DRG

chirurgico

numeratore: n® dimessi con trombosi venosa profonda o embolia polmonare in diagnosi
secondaria
Denominatore: n” dimessi con DRG chirurgico
note per 'elaborazione:  codifiche ICD9-CM:
* embolia polmonare: 415.11; 415.19
* trombosi venosa profonda: 453.40; 453.41; 453.42; 451.11; 451.19; 451.2;
451.81; 451.9; 453.8; 453.9
sono esclusi:
- i dimessi con diagnosi principale di embolia polmonare o trombosi venosa
profonda;
- i dimessi appartenenti alla MDC 14;
- | pazienti con procedura principale di “interruzione della vena cava” (codice di
procedura: 38.7), quando questa e |'unica procedura effettuata;
- | pazienti con procedura secondaria di “interruzione della vena cava” (codice di
procedura: 38.7), quando questa procedura viene eseguita il giorno stesso o il
precedente dell'intervento principale.
fonte: Sistema Informativo Regionale - Flusso SDO
razionale: I'indicatore intende identificare i casi di trombosi venosa profonda/embolia
polmonare insorti in pazienti sottoposti a intervento chirurgico; & utile per valutare
I'efficacia (appropriatezza, tempestivita, durata) della prevenzione di malattia
tromboembolica del paziente chirurgico.

Nella tabella successiva & riportato il risultato dell’indicatore PSI 12 — AHRQ delle Aziende
Ospedaliere e Sanitarie della Regione Siciliana, confrontato con il nazionale, che tuttavia &
riferito alle SDO del 2009.

TASSO *1000:
Casi di trombosivenosa profonda e/o embolia polmonare
*1000 dimessi con DRG chirurgico

SDO 2010
3,00 262 357
2,50
2,00
171 162 154 151 146 -
1,50 ’ 128 1,26

L16 106 098

1,00 084 075 pes 4555
050
IJ TR
p— . . o B =
S @ F F L P F S L s TR TS
SN & SESL T &0‘6 AN A S
N w
SR R NP O o B
LS £ &g & o
& & N =
& ¥ &% N
& & ¥

Fonte dati:  Assessorato della Salute - Dipartimento Attivita sanitarie e Osservatorio Epidemiologico
SERVIZIO 7 - “Osservatorio epidemiologico”
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Nella tabella successiva & riportato il risultato dell'indicatore PSI 12 — AHRQ di tutte le
regioni, confrontato con il nazionale, riferito alle SDO del 2009.

TASSO *1000:
Casi di trombosi venosa profonda e/o embolia polmonare *1000
dimessi con DRG chirurgico
SDO 2009

24 239 559 556

2,08
186 181 1.8 62
162 156 154 149 149 148 145

I I I | HIS ia i
0

L ,0«.\" L F SR SO o
PR S ) o L. o “‘ N
‘9" fb° & o o ‘l@ & & & 5 &

] 2

a\@ & & » %
& 'P £ g &
69 RO A R

Fonte dati: Ministero della Salute - Rapporto annuale sull”attivita di ricovero Ospedaliero
Dati SDO 2009

Al pari di altri indicatori che tentano di misurare la qualita dell’assistenza sanitaria,
anche questo non é esente da critiche: & dipendente dalla corretta compilazione
della SDO, non tiene conto dell'eta della popolazione di riferimento né della
complessita dei casi chirurgici, potrebbe non rappresentare fedelmente le
dimensioni di un problema che pud manifestarsi anche dopo la dimissione. Tuttavia
I'indicatore PSI 12 — AHRQ é riconosciuto essere ad oggi, tra quelli disponibili, uno
dei piu affidabili.

Ulteriori informazioni si potrebbero avere considerano i riammessi in ospedale a 30
giorni con trombosi venosa profonda o embolia polmonare in diagnosi principale.
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1 La strategia di ricerca

E stata condotta una ricerca delle linee guida presenti in letteratura.

Sono state consultate 12 banche dati, & stata fatta una ricerca su
MEDLINE ed una ricerca libera su Google.

Sono state reperite 20 linee guida.

Nelle tabelle successive € dettagliata la strategia di ricerca.

Canadian Medical Association Infobase

— http://www.cma.ca/clinicalresources/practiceguidelines

Venous AND Thromboembolism AND prevention

25 luglio 2011

Sono reperibili 6 linee guida che fanno riferimento al rischio del
tromboembolismo venoso legato ai contraccettivi orali o al trattamento del
tromboembolismo venoso

Health Services/Technology Assessment Text

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK16710/
Venous AND Thromboembolism AND prevention AND guideline
25 luglio 2011

Sono reperibili 2 documenti: uno é relativo alla prevenzione del
tromboembolismo venoso post-trauma.

La profilassi del tromboembolismo venoso



Suppl. ord. n. 2 alla GAzzETTA UFFICIALE DELLA REGIONE SICILIANA (p. I) n. 3 del 20-1-2012 (0 4)

39

Il percorso di redazione

Banca dati

Consultata National Guidelines Clearinghouse

Indirizzo http http://www.guideline.gov/browse/by-topic.aspx
Strategia di ricerca

Venous AND Thromboembolism AND prevention AND guideline

Data consultazione @ 25 luglio 2011

Sono reperibili 79 documenti. Numerose linee guida fanno riferimento ad
affezioni cardiologiche, allo stroke o alla profilassi delle trombosi arteriose

Criteri di periferiche e sono state escluse. Sono state escluse anche quelle relative a
esclusione specifiche popolazioni di pazienti, alla diagnosi ed al trattamento della
trombosi venosa profonda e quelle relative all’utilizzo di specifici farmaci o
dispositivi.
Anno di
n. Titolo Linee guida Agenzia di pubblicazione pmb;{:;ﬁ':ne A
aggiornamento
Prevention and management of venous écuc;ét;?il:‘;l;tﬁrei?:ﬁi!a-te
1 ;tggg;?:;mbohsm. A national clinical Htsaral Governmeie 2010
Agency
p  Prevention of venous Physicians - Meaical 2008
thromboembolism. (8th edition) Speci ;
pecialty Society
Institute for Clinical
3 Venous thromboembolism prophylaxis.  Systems Improvement - 2010
Nonprofit Organization
Venous thromboembolism: reducing National Clinical
the risk. Reducing the risk of venous Guideline Centre for
4 thromboembolism (deep vein Acute and Chronic 2010
thrombosis and pulmonary embolism) Conditions - National
in patients admitted to hospital. Government Agency
Finnish Medical Society
5 Deep venous thrombosis. Duodecim - Professional 2006
Association
Finnish Medical Society
6 Prevention of venous thrombosis. Duodecim - Professional 2008
Association.
American College of
7 Prevention of deep vein thrombosis Obstetricians and 2007
and pulmonary embolism. Gynecologists - Medical
Specialty Society
: University of Michigan
8 Venous thyombosmbotix Health System - Academic 2009

(TROMBOEMBOLISMO VENOSO).

Institution
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- NLH Guidelines
_ http://www2.evidence.nhs.uk/frequently-asked-questions#gen5
rca  Venous AND Thromboembolism AND prevention AND guideline
25 luglio 2011
Sono reperibili 1182 documenti, la gran parte dei quali non sono pertinenti.

Prevention and management of Scottish Intercollegiate 2010
venous thromboembolism Guidelines Network
National Clinical
Venous thromboembolism: reducing Guideline Centre - Acute
the risk of venous thromboembolism and Chronic Conditions

2 (deep vein thrombosis and pulmonary  (formerly the National 2010
embolism) in patients admitted to Collaborating Centre for
hospital Acute Care) at The Royal
College of Physicians
. American College of r
Prevention of venous it :
3 : i Chest Physicians - Medical 2008
thromboembolism. (8th edition) Specialty Society {

National Health and Medical Research Council

http://www.nhmrc.gov.au/guidelines/publications/subject/Clinical%20practice®20
guidelines

Venous AND Thromboembolism AND prevention AND guideline

25 luglio 2011

Sono reperibili diverse centinaia di documenti. Solo uno é pertinente.

Clinical Practice Guideline For the
Prevention of Yenous Thromboembolism
in Patients Admitted to Australian
Hospitals

National Health and Medical
Research Council. Australian 2009
Governament
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| New Zealand Guidelines Group
— http: //www.nzgg.org.nz/

2 Venous AND Thromboembolism AND prevention AND guideline
25 luglio 2011

E reperibile un documento relativo alla gestione e riabilitazione nei
pazienti con frattura di anca.

Sistema Nazionale Linee Guida
http://www.snlg-iss.it/

Non sono disponibili linee giuda nazionali o regionali sulla profilassi del
tromboembolismo venoso

Scottish Intercollegiate Guidelines Network

http: //www.sign.ac.uk/guidelines/published/index.html

25 luglio 2011

Scottish Intercollegiate

1 venous thromboembolism. A Gitfichalipieg blatwok 2010

Prevention and management of

National Government

national clinical guideline. Agency

. Regione Siciliana - Assessorato della Salute
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Canadian Task Force on Preventive Health Care

_ http://www.canadiantaskforce.ca/

Venous AND Thromboembolism AND prevention AND guideline

25 luglio 2011

Non sono disponibili linee giuda sulla profilassi del tromboembolismo venoso

U.S. Preventive Services Task Force 3rd ed

http://www.ahrq.gov/qual/vtguide/vtguide. pdf

Venous AND Thromboembolism AND prevention AND guideline |
25 luglio 2011 | <4 4P
Sono reperibili diversi numerosi documenti, ma solo uno & pertinente

Agency for Healthcare
1 Preventing Hospital-Acquired Venous  Research and Quality 2008
Thromboembolism U.S. Department of Health

and Human Services

Public Health Agency of Canada
http://www.phac-aspc.gc.ca/dpg-eng.php

Venous AND Thromboembolism AND prevention AND guideline

25 luglio 2011

Sono reperibili diversi numerosi documenti, ma nessuno é pertinente
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Prodigy Guidance

http://prodigy.clarity.co.uk/home

Venous AND Thromboembolism AND prevention AND guideline
| 25 luglio 2011

Sono reperibili diversi numerosi documenti, ma nessuno € pertinente

PUBMED

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/

((("Venous Thromboembolism"[Mesh]) AND “prevention and control”
[Subheading] AND ((“guideline” [pt] OR “practice guideline” [pt] OR “health
planning guidelines” [mh] OR “consensus development conference” [pt] OR
“consensus development conference, nih” [pt] OR “consensus development
conferences” [mh] OR “consensus development conferences, nih” [mh] OR
“guidelines” [mh] OR “practice guidelines” [mh] OR (consensus [ti] AND
statement [ti])))

25 luglio 2011

Sono reperibili 20 pubblicazioni. Sono state escluse quelle relative alla
profilassi in specifiche popolazioni di pazienti.

T 7 J Korean Med Sci. 2010
1 Korean guidelines for the prevention of Nov;25(11):1553-9. 2010

venous thromboembolism.

Epub 2010 Oct 26.
. . . Orv Hetil. 2009 Dec
Thromboembolism--risk, prevention and
2 : S 27,150(52):2335-404. 2009
therapy. Practice Guideline. Hungarian
Polish guidelines for the prevention and Pol Arch Med Wewn.
3 treatment of venous thromboembolism: 2009;119 Suppl 1:1-69. 2009
2009 update. Review. Polish.
Rev Assoc Med Bras.
4 Venous thromboembolism:prophylaxis in 2009 Jul- 2009
clinical patients. Part Ill. Aug;55(4):372-7.
Review. Portuguese
z S Afr Med J. 2009
Venous thromboembolism--prophylactic i e -
3 and therapeutic practice guideline. ;un,99{6) +467-8; 470 2008
. Regione Siciliana - Assessorato della Salute
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GOOGLE

Indirizzo http

Strategia di ricerca

linee guida profilassi tromboembolismo venoso

Data consultazione 25 luglio 2011
Criteri di esclusione
Anno di
n. Titolo Linee guida Agenzia di pubblicazione "”bbl"'liiamz‘:“e &
aggiornamento
Linee guida per la diagnosi, profilassi Societa lItaliana per lo
1 e terapia del tromboembolismo Studio dell’Emostasi e 2000
Venoso della Trombosi
Societa Italiana di
2 tromboembolismo venoso chirurgia vascolare ed 2009
endovascolare
Collegio Italiano di
Flebologia
In accordo con:
Societa Italiana di
Angiologia e Patologia
Vascolare
Linee Guida sulla Diagnosi, Societa Italiana di
3 Prevenzione e Terapia della Malattia Diagnostica Vascolare, 2003
tromboembolica Societa Italiana di
Chirurgia Vascolare ed
Endovascolare, Societa
Italiana per lo Studio della
Microcircolazione
ACTA PHLEBOLOGICA vol. 4 -
n. 1-2 - agosto 2003
gruppo di lavoro per le
Linee Guida per la Diagnosi, la i‘::}eﬁbg()lgg_;:ﬁlsmo S
4 Profilassi e la Terapia del 2003

della societa’ italiana per
lo studio dell’emostasi e
della trombosi
Cardiovascular Disease
Educational and Research
Trust

Cyprus Cardiovascular
Disease Educational and
Research Trust

European Venous Forum 2006
International Surgical

Thrombosis Forum

International Union of

Angiology and

Union Internationale du

Phlebologie

Tromboembolismo Venoso

5 International Consensus Statement

Le linee guida reperibili on line ed in lingua inglese sono state 11.

Tali linee guida sono state sottoposte, da 6 componenti il gruppo di lavoro,
ad analisi critica utilizzando la check list AGREE ed. 2003.
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La valutazione é stata effettuata sommando gli score, sia dei singoli item
che compongono ogni singola area di valutazione come punteggio area-
specifico, e standardizzando il totale come percentuale del punteggio
massimo possibile per quell' area:

punteggio ottenuto — minimo punteggio possibile

massimo punteggio possibile — minimo punteggio possibile

| risultati sono dettagliati nella tabella successiva.
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Linea guida

obiettivo
e
motivazione

coinvolgimento
delle parti
in causa

rigore della
elaborazione

chiarezza e
presentazione

applicabilita

indipendenza
editoriale

Prevention and
management of
venous
thromboembolism.
SIGN

Venous
thromboembolism:
reducing the risk.
NICE

Clinical Practice
Guideline For the
Prevention of
Venous
Thromboembolism
in Patients Admitted
to Australian
Hospitals
Prevention of
venous
thromboembolism.
(8th edition)
American College of
Chest Physicians
Venous
thromboembolism
prophylaxis. 1CSI
Preventing Hospital-
Acquired Venous
Thromboembolism
AHRQ

Linee guida per la
diagnosi, profilassi e
terapia del
tromboembolismo
venoso SISET
International
Consensus
Statement

Venous
thromboembolism
(TROMBOEMBOLISMO
VENOSOQ). University
of Michigan

Korean guidelines
for the prevention
of venous
thromboembolism.
Venous
thromboembolism
prophylactic and
therapeutic practice
guideline. SAMJ

92%

92%

78%

53%

67%

63%

61%

53%

58%

61%

39%

65%

75%

39%

48%

40%

25%

29%

25%

25%

23%

23%

87%

74%

71%

64%

50%

56%

48%

40%

36%

32%

26%

85%

81%

75%

69%

73%

72%

56%

54%

48%

42%

44%

56%

56%

44%

44%

28%

48%

25%

39%

17%

8%

6%

92%

67%

78%

38%

71%

17%

29%

29%

25%

13%

17%
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La linea guida, pertanto, che ha ottenuto il maggior consenso dei
componenti il Gruppo di Lavoro Regionale Multidisciplinare
relativamente al rigore metodologico di redazione é stata la linea guida
" Prevention and management of venous thromboembolism." redatta
da SIGN (Scottish Intercollegiate Guidelines Network) pubblicata nel
sito hptt/www.sign.org.

2 Il percorso di adattamento
La contestualizzazione delle raccomandazioni & avvenuta attraverso il
confronto tra i componenti del Gruppo di Lavoro Regionale

Multidisciplinare che ha analizzato le singole raccomandazioni, non
rilevando ostacoli alla loro implementazione.

Il Gruppo di Lavoro Regionale Multidisciplinare ha ritenuto opportuno
integrare la linea guida di riferimento del SIGN rispetto ai fattori di
rischio ed inserendo dei suggerimenti di buone pratiche basate sulle
esperienze dei componenti del Gruppo medesimo.

3 Il razionale della profilassi del tromboembolismo venoso

Il rischio di tromboembolismo venoso é significativamente aumentato
nei pazienti che sono ricoverati in ospedale dopo traumi, interventi
chirurgici o immobilizzati per una affezione internistica, e anche nelle
donne in gravidanza e puerperio.

In molti pazienti, la trombosi venosa profonda rimane asintomatica,
ma in altri pud causare complicanze od essere mortale. > 7**%

Il razionale per la profilassi si basa sulla sua efficacia, sull'andamento
asintomatico, sulla sua elevata prevalenza in ospedale, nelle pazienti in
stato di gravidanza o puerperio, e le conseguenze potenzialmente
invalidanti o fatali.***?*%

Ci sono prove che la profilassi di routine riduce la morbilita, la
mortalita e i costi nei pazienti ospedalizzati a rischio di trombosi
venosa profonda e embolia polmonare, come evidenziato da numerose
linee guide internazionali.> %%

Dati recenti indicano, tuttavia, che I'implementazione delle linee guida
NICE 2007 “Tromboembolismo venoso: la riduzione del rischio di
tromboembolismo venoso (trombosi venosa profonda ed embolia
polmonare)’ nei pazienti sottoposti a intervento chirurgico non & stata
seguita da nessuna riduzione misurabile della frequenza di trombosi

. Regione Siciliana - Assessorato della Salute
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venosa profonda, embolia polmonare o della mortalita dopo chirurgia
ortopedica.®®

Lo screening per la trombosi venosa profonda asintomatica e il suo
trattamento sono costosi, poco sensibili e non convenienti rispetto
alla profilassi di routine nei pazienti a rischio.* %%

4 Gli obiettivi generali

La linea guida "Prevention and management of venous
thromboembolism" redatta da SIGN, identifica gruppi di pazienti adulti
a rischio di tromboembolismo venoso e descrive le metodiche
disponibili di profilassi e metodi appropriati di profilassi per specifici
gruppi di pazienti.

Nella linea guida "Prevention and management of venous
thromboembolism" redatta da SIGN sono descritti gli importanti
progressi nella diagnosi di trombosi venosa profonda e embolia
polmonare, I'uso di algoritmi diagnostici che comprendono il D-dimero;
inoltre contiene raccomandazioni sulle opzioni di trattamento della
trombosi in varie regioni anatomiche, tra cui la scelta della terapia
anticoagulante e la sua durata.

Tali aspetti non stati inclusi nel presente documento.

5 Gli utilizzatori finali

Le raccomandazioni contenute nel presente documento sono
indirizzate ai medici ospedaliere di tutte le discipline, ai medici di
medicina generale, ai farmacisti ed agli infermieri.

6 Gli intenti

Le raccomandazioni del presente documento, come dichiarato nella
linea guida di riferimento, non sono da intendersi o da utilizzarsi come
uno standard di trattamento. Gli standard sono determinati sulla base
dei dati clinici disponibili per ogni caso e sono soggetti ai cambiamenti
delle conoscenze scientifiche, al miglioramento delle tecnologie e dei
modelli di cura.

L'adesione alle raccomandazioni non garantisce un risultato positivo in
ogni caso. Le raccomandazioni non dovrebbero essere interpretate
come comprendenti tutti i metodi di cura adeguati o ne dovrebbero
escludere altri metodi accettabili di cura volti agli stessi risultati.

La profilassi del tromboembolismo venoso
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Il giudizio finale deve essere affidato al professionista sanitario
appropriato, responsabile delle decisioni cliniche relative ad una
particolare procedura clinica o ad un piano di trattamento.

A questo giudizio si deve giungere anche dopo la discussione delle
opzioni con il paziente.

Si consiglia, tuttavia, che scostamenti significativi rispetto alle presenti
raccomandazioni o ai percorsi locali che ne derivano, siano motivati e
ampiamente documentati nella cartella clinica del paziente.

| quesiti

Le raccomandazioni contenute nel presente documento intendono
rispondere ai seguenti quesiti:

1. quali sono i fattori di rischio del tromboembolismo venoso
(tromboembolismo venoso)?

2. nei pazienti sottoposti a procedure invasive, che dovrebbero
ricevere la profilassi per la prevenzione della tromboembolismo
venoso, qual é la profilassi piu efficace (compresa la durata del
trattamento) nel ridurre l'incidenza di tromboembolismo venoso
(asintomatica, sintomatica e fatale)?

3. nei pazienti internistici, che dovrebbero ricevere la profilassi per
la prevenzione della tromboembolismo venoso, qual é la
profilassi pil efficace (compresa la durata del trattamento) nel
ridurre l'incidenza di tromboembolismo venoso (asintomatica,
sintomatica e fatale)?

4, nella gravidanza e nel puerperio, qual & la profilassi piu efficace
(compresa la durata del trattamento) nel ridurre l'incidenza di
tromboembolismo venoso (asintomatica, sintomatica e fatale)?

5. quali sono i rischi di tromboembolia venosa associata a viaggi a
lunga distanza e quale trattamento per la profilassi & piu efficace
nel ridurre l'incidenza di tromboembolismo venoso?

Regione Siciliana - Assessorato della Salute
DASOE - Servizio 5 - Qualita, Governo clinico e Sicurezza del Paziente



50

Suppl. ord. n. 2 alla GAZZETTA UFFICIALE DELLA REGIONE SICILIANA (p. I) n. 3 del 20-1-2012 (n.4)

Il percorso di redazione

8 Classificazione delle evidenze e delle raccomandazioni

Livello delle evidenze

14+ Meta-analisi, revisioni sistematiche di RCT o RCT di elevata qualita
E’ molto improbabile che problemi metodologici alterino le conclusioni dello studio

1 Meta-analisi, revisioni sistematiche di RCT o RCT di buona qualita

+ E’ improbabile che problemi metodologici alterino le conclusioni dello studio

Meta-analisi, revisioni sistematiche di RCT o RCT di scarsa qualita

1- E’ probabile o molto probabile che la qualita dello studio non garantisca la validita delle
conclusioni
Revisioni sistematiche o singoli studi caso-controllo o di coorte di elevata qualita

24+ E molto improbabile che fattori confondenti e la qualita dello studio alterino le conclusioni
dello studio
Studi caso-controllo o studi di coorte di buona qualita

2+ E’ improbabile che fattori confondenti e la qualita dello studio alterino le conclusioni dello

studio
Studi caso-controllo o studi di coorte di scarsa qualita

2- E’ probabile o molto probabile che la qualita dello studio non garantisca la validita delle
conclusioni

3 Case reports, serie di casi

4 Opinione di esperti

Grado delle raccomandazioni
Il grado di raccomandazione si riferisce alla forza delle prove su cui si basa la
raccomandazione. Non riflette I'importanza clinica della raccomandazione.
« Almeno una metanalisi, revisione sistematica o RCT classificato come 1++ ed
applicabile alla popolazione target
* Una revisione sistematica di RCT o un corpo di evidenza consistente principalmente in
studi classificati come 1+, direttamente applicabile alla popolazione target, e che
dimostra una consistenza globale dei risultati
e Un insieme di evidenze che include studi classificati come 2++, direttamente
B applicabile alla popolazione target, e che dimostra una consistenza globale dei
risultati
Evidenza estrapolata da studi classificati come 1++ 0 1+
* Un insieme di evidenze che include studi classificati come 2+, direttamente
applicabile alla popolazione target, e che dimostra una consistenza globale dei
risultati
* Evidenza estrapolata da studi classificati come 2++

e Livello dievidenza3 04
e Evidenza estrapolata da studi classificati come 2+

La profilassi del tromboembolismo venoso
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Inoltre, il simbolo identifica punti della migliore pratica clinica individuata sulla base
dell'esperienza del gruppo di lavoro della linea guida di riferimento.

Mentre il simbolo identifica punti della migliore pratica clinica individuata sulla
base dell'esperienza del gruppo di lavoro regionale.
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9 La valutazione del rischio di tromboembolismo venoso
Il tromboembolismo venoso & una malattia multifattoriale, risultato
della coincidenza di diversi fattori di rischio che possono essere
raggruppati come:

® Individuali ereditari, come ad esempio la trombofilia;

. Individuali acquisiti, come ad esempio |'obesita, il cancro e
I'utilizzo di alcuni farmaci come i contraccettivi orali;

. il risultato di una malattia intercorrente o una procedura, o altra
causa di riduzione temporanea della mobilita, ad esempio a
seguito di traumi o interventi chirurgici importanti, gravi disturbi
medici, gravidanza, o lunghi viaggi.

In oltre un terzo dei casi di pazienti con tromboembolismo venoso, i
fattori di rischio sono facilmente identificabili attraverso una accurata
|'esame clinico ed una raccolta anamnestica.

Non ci sono prove sufficienti per dimostrare |'effetto sinergico delle
interazioni tra i fattori di rischio, anche se l'interazione tra fattore V di
Leiden e |'uso del contraccettivi orali, per esempio, ha dimostrato di
essere moltiplicativa del rischio.®

9.1 La valutazione clinica del rischio tromboembolismo venoso
| fattori di rischio del tromboembolismo venoso e del
tromboembolismo venoso ricorrente sono elencati nella tabella
successiva.

Poiché il rischio di tromboembolismo venoso e di sanguinamento puo
cambiare nel tempo a causa della evoluzione della malattia, degli
interventi e dei trattamenti, & necessario rivalutare il rischio per tutto il
periodo del ricovero e alla dimissione.

Alcune linee guida propongono una classificazione del rischio di
tromboembolismo venoso con attribuzione di uno score,
sostanzialmente arbitrario, basato sull’'odds ratio del fattore di rischio
considerato. (Linee guida per la profilassi del tromboembolismo
venoso nei pazienti ospedalizzati — Regione Toscana)

La linea guida di riferimento del SIGN (al pari di altre come la n. 92 del
NICE “Venous thromboembolism: reducing the risk”) non utilizza tale
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classificazione ma é possibile ugualmente identificare una gerarchia di
gravita dei fattori di rischio considerati.

Tab 1

L'incidenza del primo episodio di Tromboembolismo Venoso
aumenta esponenzialmente con l'eta.

Nella popolazione generale:
<40 anni - l'incidenza annuale di 1 / 10, 000
60-69 anni - l'incidenza annuale di 1 / 1, 000

> 80 anni - l'incidenza annuale di 1 / 100

Pud essere influenzata dalla immobilita®’ e dall'attivazione

della n:rmgl.tlazioma-aa‘39

OBESITA 7:3%3437,40,41, 80 Il rischio Tromboembolismo Venoso & di 2 a 3 volte se obesi
(indice di massa corporea> 30 kg/m2) Pud essere influenzato

dalla immobilita 37 e dall'attivazione della coagulazione i
Hazard ratio (HR) 1,6 (IC 95% 1,1-2,4)

VENE VARICOSE %42 Il rischio tromboembolismo venoso é di 1,5-2,5 volte, dopo
interventi maggiori di chirurgia generale o ortopedica; il rischio

tromboembolismo venoso & basso rischio dopo l'intervento

chirurgico vene varicose?**

STORIA FAMILIARE b/l Una anamnesi positiva per almeno un parente di primo grado
(o) 1o 0 {e ] AT Mo RV e (o I che avuto un tromboembolismo venoso in eta <50 anni o pil di
un parente di primo grado con storia di tromboembolismo
venoso senza distinzione di eta & un indicatore di aumentato
rischio di un primo episodio di tromboembolismo venoso (ma

non di tromboembolia venosa ricorrente).“

TROMBOFILIA 434748 Bassi livelli di inibitori della coagulazione (antitrombina,
proteina c o s); resistenza alla proteina c attivata (es. fattore v
di Leiden); fattori della coagulazione alta (I, Il, tra cui
protrombina g20210a, VIII, IX, Xl); gli anticorpi antifosfolipidi;
omocisteina alta: aumentano da 1,5 a 2,5 volte il rischio di

tromboembolismo venoso, =

Valori di lipoproteina elevati (a)> 300 mg/l: aumentano il rischio
tromboembolismo venoso di 1,8 volte.”
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ALTRI STATI TROMBOTICI cancro: rispetto alla popolazione generale, il rischio di
tromboembolismo venoso di tromboembolia venosa ricorrente e
aumentato 5-7 volte. il rischio varia con il tipo di cancro. un
ulteriore maggiore rischio & associato con la chirurgia, la
chemioterapia, l'uso di agenti stimolanti eritropoiesi e centrale

cateteri venosi.”>*?

L'insufficienza cardiaca, |'infarto miocardico recente / ictus, la
sindrome metabolica: aumentano di 2 volte il rischio di

54
tromboembolismo venoso.

Una grave infezione acuta, una infezione cronica da HIV 55, le
malattie infiammatorie intestinali, la sindrome nefrosica, le
malattie mieloproliferative, la paraproteinemia, la malattia di
Bechet, [I'emoglobinuria parossistica notturna, [|'anemia

falciforme.*®

CONTRACCETTIVI (ol7RN | contraccettivi orali combinati: rispetto alle donne che non li
(alo)N1:T1 7.\ o M 1 W WXeld |13 Ml utilizzano, quelle che assumono i contraccettivi orali hanno un
ML LU UM rischio maggiore da 3 a 6 volte.”*’

ESTROGENI

Rispetto alle donne che assumono di contraccettivi orali
combinati con progestinici di seconda generazione, le donne
che assumono di contraccettivi orali combinati contenenti
progestinici di terza generazione hanno un ulteriore aumento
del rischio di tromboembolismo venoso di 1,7 volte.®! Il rischio
di tromboembolismo venoso post-operatorio nelle donne che
assumono contraccettivi orali combinati & aumentato di 2,5

volte. *

Non ci sono evidenze che i contraccettivi orali progestinici siano
associati ad aumentato rischio di tromboembolismo venoso, ma
alte dosi di progestinici usati per trattare i problemi ginecologici
sono associati ad un rischio di tromboembolismo venoso di 6
volte maggiore.

Le donne che assumono estrogeni per via orale nel corso della
terapia ormonale sostitutiva hanno un rischio di
tromboembolismo venoso 2,5 volte maggiore; il rischio non &
aumentato con la somministrazione trans dermica della terapia

ormonale sostitutiva.®

La trombofilia ereditaria aumenta ulteriormente il rischio
tromboembolismo venoso donne che assumono di contraccettivi
orali combinati o contraccettivi estrogeni orali come terapia

ormonale sostitutiva.*>®

Il raloxifene e tamoxifene sono associati ad un rischio di
tromboembolismo venoso maggiore di 2 a 3 volte.**%®

La profilassi del tromboembolismo venoso
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GRAVIDANZA E PUERPERIO Il rischio di tromboembolismo venoso durante la gravidanza
rispetto & di irca 10 volte maggiore rispetto alle donne non
gravide e, durante il puerperio, di 25 volte maggiore rispetto

alle donne non gravide e non p|.|ers:w.-r\<.'."’Ii

Le donne incinte e le puerpere con trombofilia presentano un
rischio di tromboembolismo venoso aumentato rispetto alle
donne in gravidanza e durante il puerperio senza

trombofilia, ¥ 7°

IMMOBILITA Per esempio, il riposo a letto piu di 3 giorni, l'ingessatura, e la
paralisi aumentano il rischio di tromboembolismo venoso di 10
volte; aumenta con la durata dell’immobilita.

TG [Mp VN p MY TNelell Un viaggio di durata > 4 ore aumenta il rischio di
33,73 tromboembolismo venoso di 2-3 volte

RICOVERO 3! | traumi, le malattia acuta, gli intervento chirurgico aumentano
di 10 volte il rischio di tromboembolismo venoso

ANESTESIA Il rischio di tromboembolismo venoso postoperatorio &
aumentato da 2 a 3 volte nell’anestesia generale rispetto alla
spinale / epidurale

CATETERI VENOSI CENTRALI Rispetto agli accessi nella succlavia, quelli femorali hanno un
aumentato rischio di tromboembolismo venoso di 11,5 volte. 7

Il rischio di trombosi & leggermente aumentato ne pazienti con
catetere venoso centrale nei pazienti con protrombina g20210a
o fattore V di leiden rispetto al rischio nei pazienti positivi per

protrombina wild-type e fattore V. L

PRECEDENTE Le recidive hanno un tasso di incidenza del 5% all'anno dopo un
gii{e1:To] 0 : {0 MY (o a2 o0l tromboembolismo venoso primitivo

SECONDARIO ™

SESSO MASCHILE "® Rispetto alle donne, gli uomini hanno un aumentato rischio
relativo (RR) di tromboembolia venosa ricorrente (RR 1,6,
intervallo di confidenza al 95% (Cl) 1,2 a 2,0). i rischi relativi
pili elevati riportati in alcuni studi’””’® possono essere spiegati
da fattori sesso-specifici presenti al momento del primo

episodio di tromboembolismo venoso.”®

Il Gruppo di Lavoro Regionale Multidisciplinare ritiene
che il rischio legato all’insufficienza cardiaca vada

circoscritto alle classi lll e IV NYHA

. Regione Siciliana - Assessorato della Salute
DASOE - Servizio 5 - Qualita, Governo clinico e Sicurezza del Paziente



56 Suppl. ord. n. 2 alla GAzzETTA UFFICIALE DELLA REGIONE SICILIANA (p. I) n. 3 del 20-1-2012 (n.4)

La valutazione del rischio tromboembolismo venoso

Il Gruppo di Lavoro Regionale Multidisciplinare ritiene
che tra i fattori di rischio debbano considerarsi anche

Pinsufficienza respiratoria acuta e cronica, le malattie
autoimmunitarie e le malattie linfoproliferative.

Il Gruppo di Lavoro Regionale Multidisciplinare ritiene
che sia opportuno sottolineare che lidentificazione di
una condizione di rischio non rappresenti in sé una
condizione necessaria e sufficiente per intraprendere una

profilassi del tromboembolismo venoso, Ila cui
indicazione scaturisce dalla valutazione individuale
complessiva del rischio.

Esistono diversi algoritmi per la valutazione del rischio di

tromboembolismo venoso.

Il Gruppo di Lavoro Regionale Multidisciplinare
raccomanda che ogni ospedale utilizzi delle schede

validate di valutazione del rischio tromboembolico, che
devono fare parte integrante della cartella clinica.

La profilassi del tromboembolismo venoso
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o Tutti i pazienti ricoverati in ospedale dovrebbero
essere singolarmente valutati per il rischio di
tromboembolismo venoso ed di emorragie.

e | rischi e i benefici della profilassi devono essere
discussi con il paziente.

« E consigliato I'utilizzo di un metodo di valutazione con
una check list.

* La valutazione deve essere ripetuta regolarmente e
almeno ogni 48 ore.

Tutti i pazienti dovrebbero essere valutati per il loro
rischio individuale di trombosi rispetto a un aumento del
rischio di sanguinamento con la profilassi farmacologica.

La valutazione dei rischi dovrebbe essere condivisa con il
paziente / accompagnatore e l'esito della discussione
dovrebbe essere registrato formalmente come parte del
processo di routine del consenso informato al
trattamento.

Studi indicano che I'adesione alle linee guida sulla profilassi della tromboembolismo
venoso @ generalmente scarsa, in particolare nei reparti di medicina,* e vi & Ia
necessita di assicurare che i pazienti internistici a rischio ricevano una
tromboprofilassi appropriata.

Sono stati esaminati gli interventi atti a migliorare il rispetto della tromboprofilassi;
una revisione della letteratura ha concluso che la distribuzione passiva di linee guida

€ inadeguata e che per migliorare la compliance & necessario un sistema di
promemoria che coinvolga attivamente il personale sanitario.*
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in uno studio randomizzato, il ricorso ad awvisi elettronici ha comportato un
miglioramento della conformita della profilassi e una riduzione dei costi correlati al
tromboembolismo venoso.®

Gli ospedali dovrebbero adottare approcci che aumentino
B la compliance alle linee guida sulla tromboprofilassi
venosa e migliorino i risultati sui pazienti.

Dovrebbero essere sviluppate e aggiornate
raccomandazioni locali sulla tromboprofilassi venosa, per
specifici gruppi di paziente.

9.2 Le indagini di laboratorio nella valutazione del rischio

tromboembolico

Il ricorso di routine alle indagini di laboratorio per lo screening della
trombofilia prima della esposizione del paziente a situazioni di rischio,
come la prescrizione di contraccettivi orali o terapia ormonale
sostitutiva, la gravidanza, la chirurgia maggiore o l'inserimento del
catetere venoso centrale non é correlata ad un vantaggio costo-
efficacia.

Lo screening di routine mediante esami di laboratorio per
Ia trombofilia ereditaria non & raccomandato.

La profilassi del tromboembolismo venoso
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10

10.1

10.2

Metodi di profilassi

Misure generali

La mobilizzazione e gli esercizi di gamba

L'immobilizzazione aumenta il rischio di trombosi venosa profonda di
circa 10 volte. ® 7

Una meta-analisi di studi randomizzati controllati sul riposo a letto in
diverse patologie mediche non ha provato che il riposo a letto sia utile | 2+
in una qualche patologia. * 1+
Nei pazienti immobilizzati gli esercizi delle gambe riducono la stasi

venosa e dovrebbero essere incoraggiati.

Nei pazienti recentemente immobilizzati dovrebbe essere
incoraggiata la mobilizzazione precoce e gli esercizi delle
gambe.

L’idratazione

L'emoconcentrazione incrementa la viscosita ematica e induce un
rallentamento del flusso ematico, specialmente nelle vene profonde 4
dei pazienti immobilizzati.*®

Ai pazienti immobilizzati dovrebbe essere garantita una
adeguata idratazione.
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11 Metodi meccanici
| metodi meccanici di profilassi antitrombotica incrementano la velocita
del flusso ematico nelle vene delle gambe e riducono la stasi venosa.

Essi comprendono:

. le calze a compressione elastica graduata;
. i sistemi di compressione pneumatica intermittente;
. le pompe meccaniche plantari.

Le infezioni crociate sono un rischio quando i dispositivi sono riutilizzati.

Quando il sistema meccanico €& riutilizzato per altri
pazienti, dovrebbero essere prese adeguate precauzioni
per prevenire le infezioni crociate.

1.1 Le calze a compressione elastica graduata
Le calze a compressione elastica graduata sono disponibili in
commercio sia sotto il ginocchio e che sopra il ginocchio. Le pil studiate
sono quelle al di sopra del ginocchio.*”2%%
Gli studi che confrontano le calze sopra il ginocchio e quelle sotto il
ginocchio sono poco numerosi per determinare se esse siano
ugualmente efficaci, anche se una meta-analisi ha suggerito che non
esiste nessuna grande differenza in termini di efficacia nei pazienti
chirurgici.®

Le calze a compressione elastica graduata sopra il
ginocchio o sotto il ginocchio possono essere utilizzate
per la profilassi della trombosi venosa profonda nei
pazienti chirurgici a condizione che non ci siano
controindicazioni e che si presti attenzione alla corretta
applicazione.

La profilassi del tromboembolismo venoso
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La tabella successiva riassume le controindicazioni e le precauzioni
all’utilizzo delle calze a compressione elastica.

E stato suggerito che il 15-20% dei pazienti non pud effettivamente
indossare le calze a compressione elastica a causa delle dimensioni o
della forma insolita dell'arto.?

CONTROINDICAZIONI E PRECAUZIONI ALL’UTILIZZO DELLE CALZE A COMPRESSIONE
ELASTICA GRADUATA

CONTROINDICAZIONI PRECAUZIONI

Edema massivo delle gambe Selezionare con precisione la dimensione

Edema polmonare - insufficienza cardiaca Applicare con cura

Verificare giornalmente la circonferenza

Arteriopatia periferica severa della gamba

Neuropatia periferica severa Non piegarla in basso

Rimuoverla giornalmente per non piu di 30

Gravi deformita delle gambe
min

Dermatite

Il Gruppo di Lavoro Regionale Multidisciplinare ritiene
che tra le controindicazioni all’utilizzo delle calze a
compressione elastica graduata debbano essere
comprese anche le ulcere degli arti inferiori miste,

vasculitiche e/o ed infette.

11.2 La compressione pneumatica intermittente
| sistemi di compressione pneumatica intermittente comprimono
periodicamente i muscoli del polpaccio e/o della coscia, stimolando la
fibrinolisi®* ed il flusso ematico.

| sistemi di compressione vengono utilizzati immediatamente prima
dell'intervento chirurgico e spesso anche in associazione alle calze a
compressone elastica durante e dopo I'intervento chirurgico.
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11.3 Le pompe meccaniche plantari
Le pompe meccaniche plantari sono state sviluppate per fornire una
profilassi meccanica a quei pazienti che non possono caricare su arto e
sono utilizzate esclusivamente in chirurgia ortopedica.

12 Metodi farmacologici

12.1 Gli antiaggreganti
Una meta-analisi di 53 RCT sull'utilizzo degli antiaggreganti piastrinici
(usualmente aspirina) nella profilassi del tromboembolismo venoso in
chirurgia generale ed ortopedica ha dimostrato una significativa
riduzione del rischio di trombosi venosa profonda asintomatica (26% vs
35%), di embolia polmonare (0.6% vs 1.6%) e di embolia polmonare
fatale (0.2% vs 0.6%); con una tendenza non significativa ad una pil

1++

bassa mortalita ed un significativo incremento di emorragie maggiori.*®

Gli studi di buona qualita che confrontano il trattamento con aspirina e
gli altri metodi sono troppo pochi.

In assenza di prove, tuttavia, e di fronte ai numerosi dati provenienti da
RCT sulla eparina e sul fondaparinux, l'uso di aspirina come agente
esclusivo per la profilassi tromboembolismo venoso non é appropriato.

12.2 Eparina non frazionata ed eparine a basso peso
molecolare
L'eparina non frazionata e diverse eparine a basso peso molecolare
sono attualmente autorizzate nella profilassi del tromboembolismo
venoso, 9%
Esse presentano modalita di sintesi, caratteristiche chimiche e
biologiche diverse, ma non & chiaro se queste caratteristiche
influenzino o meno I'efficacia e la sicurezza.

Per la profilassi del tromboembolismo venoso, l'eparina viene
somministrata per via sottocutanea in dosi piu basse di quelle utilizzate
per il trattamento.

La profilassi del tromboembolismo venoso
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A queste dosi I'eparina non frazionata e le eparine a basso peso
molecolare hanno un modesto effetto sul tempo parziale di
tromboplastina (APTT).

Le eparine a basso peso molecolare hanno un'emivita pili lunga rispetto
all’eparina non frazionata, cosicché, per la profilassi, I'eparina a basso
peso molecolare pud essere utilizzata in monosomministrazione,
rispetto all’eparina non frazionata che richiede una somministrazione
ogni 8-12 ore.

La profilassi eparinica deve essere effettuata per almeno 5 giorni
(durata minima della profilassi nei RCT) o prescritta alla dimissione se
questa & stata precoce.

Una profilassi piu lunga potrebbe essere indicata nei pazienti
immobilizzati e in quelli ortopedici.

In generale, basse dosi di eparina perioperatorie non sono
controindicate nei pazienti che gia assumono aspirina.

| principali effetti collaterali delle eparine (non frazionata e a basso
peso molecolare) comprendono il sanguinamento e la trombaocitopenia.

Le eparine a basso peso molecolare sono escrete per via renale ed é
stato osservato che un peggioramento della filtrazione glomerulare
aumenta l'accumulo, e quindi il rischio di sanguinamento.

La profilassi post-dimissione deve essere discussa con le
cure primarie prima di una dimissione del paziente
dall'ospedale.

A causa dell’emivita, della minore tendenza a causare la
trombocitopenia e della monosomministrazione, Ile
eparine a basso peso molecolare sono da preferire
all’eparina non frazionata.
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Nell’insufficienza renale, il ricorso all’eparina non
frazionata (ad eccezione per le dosi di profilassi nella
dalteparina) puo essere preferibile se c'é il rischio di
accumulo di eparine a basso peso molecolare.

12.3.1  Somministrazione, dosaggio e monitoraggio
Per la tromboprofilassi venosa, sia I'eparina non frazionata che le
eparine a basso peso molecolare sono somministrate per via
sottocutanea.

In generale, il monitoraggio delle effetto anticoagulante di bassi
dosaggi di eparina non frazionata o eparina a basso peso molecolare
non & necessaria. Poiche le eparine a basso peso molecolare hanno uno
scarso effetto sul APTT, anti-Xa plasmatico dovrebbe essere misurato

solo se necessario.” %

Il monitoraggio puo avere importanza:

. in gravidanza

. agli estremi del peso corporeo (sottopeso/obesita)

. nelle complicazioni come emorragie o overdose accidentali

. nei pazienti con insufficienza renale, considerato il pit alto

dosaggio terapeutico delle eparine a basso peso molecolare.”
La conta piastrinica deve essere monitorata con esame iniziale.
Per valutare la trombocitopenia da eparina, il Gruppo di

Lavoro Regionale Multidisciplinare ritiene che una contra
piastrinica debba essere ripetuta dopo 7-10 giorni.

La profilassi del tromboembolismo venoso
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12.3.2

12.4

12.5

12.6
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Reversibilita dell’effetto anticoagulante delle eparine
Poiché I'emivita dell’eparina non frazionata & breve, se si verifica un
modesto sanguinamento, di solito & sufficiente sospendere la
somministrazione.

Se si verifica una grave emorragia, deve essere somministrato il solfato

31,92

di protamina, che, tuttavia, € meno efficace nel contrastare |'effetto

delle eparine a basso peso molecolare.

Gli eparinoidi

Il danaparoid & efficace per la profilassi della trombosi venosa profonda
nei pazienti sottoposti a chirurgia generale od ortopedica ma non &
ampiamente utilizzato con questa indicazione. #.

E anche efficace nel trattamento dei pazienti con trombocitopenia da
eparina, anche se, in alcuni casi, vi & una reattivita crociata 192917 o puo
essere utilizzato come profilassi a breve termine nei pazienti con una
anamnesi positiva per trombocitopenia da eparina.*

Come l'eparina non frazionata, deve essere usato con cautela nei
pazienti con insufficienza renale.

Il fondaparinux
Il pentasaccaride sintetico fondaparinux & un inibitore indiretto
altamente selettivo del fattore X.

E autorizzato per la tromboprofilassi venosa nei pazienti internistici e
nei pazienti sottoposti a chirurgia ortopedica degli arti inferiore o a
chirurgia addominale. Dovrebbe essere usato con cautela in pazienti
con insufficienza renale.”

Le irudine
Le irudine sono inibitori diretti e specifici della trombina, che a
differenza delle eparine non richiedono antitrombina circolante.

Regione Siciliana - Assessorato della Salute
DASOE - Servizio 5 - Qualita, Governo clinico e Sicurezza del Paziente



66 Suppl. ord. n. 2 alla GAzzETTA UFFICIALE DELLA REGIONE SICILIANA (p. I) n. 3 del 20-1-2012 (11..4)

La valutazione del rischio tromboembolismo venoso

Il liperudin & una irudina ricombinante ed é efficace nel trattamento del
tromboembolismo venoso in pazienti con trombosi e tromocitopenia
da eparina.”

Va usato con cautela in pazienti con insufficienza renale.

12.7 | destrani
| destrani endovena appaiono meno efficaci delle eparine nella
profilassi della tromboembolismo venoso asintomatico, ma possono
essere ugualmente efficaci nella profilassi dell’embolia polmonare.?

Tuttavia, i destrani non sono molto diffusi a causa della poca
maneggevolezza e degli effetti avversi tra cui reazioni allergie
(anafilattiche in rare occasioni), sanguinamento e sovraccarico di liquidi

. - % : " Y - 101
(specialmente nei pazienti con insufficienza renale o cardiaca).

I destrani non dovrebbero essere somministrati nei
pazienti con insufficienza renale o cardiaca.

Sono stati segnalati casi di reazione analifilattica nelle donne sottoposte
a taglio cesareo con conseguente ipertono uterino, marcata sofferenza
fetale e una elevata incidenza di morte fetale. '®

J 1 destrani non dovrebbero essere evitati nel periparto.

12.8 Anticoagulanti orali
Il Warfarin & efficace nel profilassi del tromboembolismo venoso
nella chirurgia ortopedica maggiore degli arti inferiori e nella
chirurgia generale.?

Tuttavia, non & ampiamente usato per questa indicazione perché il
suo utilizzo richiede il monitoraggio quotidiano dell'INR ed aumenta il
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12.9

12.10

Metodi di profilassi

rischio di emorragie dopo traumi o interventi chirurgici, **® e dopo
I'anestesia spinale o epidurale.

Nei pazienti in terapia a lungo termine con anticoagulanti orali, come
il warfarin (ad esempio per fibrillazione atriale o valvulopatia cardiaca
/ protesi) che sono immobilizzati per malattie, traumi o interventi
chirurgici, la prosecuzione degli anticoagulanti orali puo essere una
misura idonea e sufficiente per la profilassi del tromboembolismo
venoso, dopo una opportuna valutazione del rischio.

Tuttavia, I'INR deve essere controllato e la dose di anticoagulante
regolata in riferimento al rischio di trombosi e emorragie, soprattutto
dopo un trauma o interventi chirurgici.

Nei pazienti in terapia a lungo termine con anticoagulanti
orali (warfarin e acenocumarolo), che sono immobilizzati
per malattie, traumi o interventi chirurgici, Ia
prosecuzione della somministrazione di anticoagulanti
orali puo essere una misura idonea e sufficiente per
profilassi del tromboembolismo venoso.

Nuovi agenti orali

Il dabigatran e il rivaroxaban inibiscono rispettivamente la trombina e il
fattore Xa. Sono attivi per via orale e hanno una farmacocinetica
riproducibile che consente un dosaggio fisso senza richiedere il
monitoraggio della coagulazione.

La profilassi combinata farmacologica e meccanica

Una revisione sistematica Cochrane ha concluso che, rispetto alla
compressione pneumatica intermittente da sola, I'associazione di
questa la tromboprofilassi farmacologica comporta una riduzione
significativa sia della trombosi venosa profonda sintomatica (da circa il
4% al 1%, OR 0,43, IC 95% da 0,24-0,76) che dell’embolia polmonare
(da circa 3% a 1%, OR 0,39, IC 95% 0,25-0,63) .'*
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La maggiore efficacia pud riflettere un effetto combinato sulla stasi
venosa e |'ipercoagulabilita.

La profilassi del tromboembolismo venoso
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13

13.1

La profilassi del tromboembolismo venoso in chirurgia

Tutti gli interventi chirurgici comportano un rischio di tromboembolismo
venoso e dovrebbe essere prestata attenzione ai fattori di rischio modificabili.

Ad esempio, anche se ci sono pochi dati sul rischio di tromboembolismo
venoso nelle donne che assumono anche contraccettivi orali o terapia
ormonale sostitutiva, un ampio studio epidemiologico ha suggerito un
aumento del rischio intorno a 2 volte.'®

E probabile che l'interruzione dei trattamenti ormonali prima dell'intervento
programmato riduca il rischio di tromboembolismo venoso, ma dovrebbero
essere presi in considerazione il rischio di gravidanze indesiderate e
I'insorgenza dei sintomi debilitanti della menopausa.

Chirurgia generale

La valutazione individuale dei rischi di sanguinamento e trombosi deve
essere eseguita prendendo in considerazione le caratteristiche della
procedura chirurgica.

Una evidenza di buona qualita é stata identificata da una meta-analisi e
da revisioni sistematiche eseguite sui gruppi misti e stratificati di
pazienti sottoposti ad interventi di chirurgia generale.}%%°

E ragionevole generalizzare i risultati di questi studi a tutti i pazienti
sottoposti ad interventi di chirurgia addominale.

Sono state eseguiti analisi separate su varie procedure chirurgiche.106-
110 Alcuni pazienti avevano una neoplasia come fattore aggiuntivo di
rischio, ma ogni paziente dovrebbe essere valutato singolarmente.

Rischio di tromboembolismo venoso

Studi osservazionali su pazienti sottoposti a chirurgia addominale che
non hanno ricevuto una tromboprofilassi specifica, hanno mostrato una
significativa incidenza di trombosi venosa profonda e embolia
pOImOnarEB,G,B,ZB,ZQJM
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In assenza di tromboprofilassi specifica, il rischio medio di TROMBOEMBOLISMO VENOSO ottenuto

da studi osservazionale su questi pazienti &

tromboembolismo venoso asintomatico 25%
tromboembolismo venoso asintomatico prossimale 7%
tromboembolismo venoso sintomatico 6%
embolia polmonare non fatale 1-2%
embolia polmonare fatale 0,5%

La mobilizzazione precoce dopo chirurgia a cielo aperto e il maggiore
ricorso alle procedure laparoscopiche con il recupero pili veloce pud

ridurre  l'incidenzadi  trombosi venosa  profonda, mala
popolazione sottoposta a chirurgia sta invecchiando ed & aumentata la
comorbilita.

Un ampio studio prospettico per coorte nel Regno Unito (The
Million Women Study) ha indicato che il rischio di tromboembolismo
venoso dopo un intervento chirurgico & notevolmente aumentato nelle
prime 12 settimane dopo un'operazione.

Anche se il rischio varia con il tipo di intervento chirurgico, il rischio
risulta aumentato anche dopo un intervento chirurgico in day surgery.

| pil alti livelli di rischio sono stati associati alla chirurgia oncologica.

Nel complesso, tra le donne sottoposte ad intervento chirurgico é stato
evidenziato un aumento del rischio di 70 volte, con l'insorgenza di
tromboembolismo venoso entro sei settimane dall’intervento (rischio
relativo 69,1, IC 95% 63,1-75,6)ed un rischio di 10volte dopo
intervento in day surgery (rischio relativo 9,6, 95% Cl 8,0-11,5), rispetto
alla popolazione di donne non sottoposte ad intervento.*®

| tassi di incidenza standardizzati nelle 12 settimane dopo l'intervento
in regime di ricovero ammonta a 2,6 per 1.000 pazienti.

Questo varia sensibilmente con il tipo di intervento chirurgico.

La profilassi del tromboembolismo venoso
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Il pit alto tasso, di 7.7, si osserva nella sostituzione dell'anca o del
ginocchio e, per i pazienti con neoplasia (tasso 4.3) .

13.2 Gli antiaggreganti piastrinici
Una meta-analisi di 53 RCT 6,8 e un trial sulla prevenzione
dell'embolia polmonare™ concludono che non vi & alcuna
significativa riduzione della mortalita totale (3,9% 4,0% v); viene
confermato un significativo aumento dei sanguinamenti maggiori 144
(7,7% contro 6,2%) che e di entita sovrapponibile alla riduzione di 1-
trombosi venosa profonda o embolia polmonare sintomatiche. Vi &
una significativa riduzione di embolia polmonare fatale (0,2% vs 0,6%;

NNT 250).

13.3 L'eparina frazionata
Una meta-analisi di RCT 9 tra cui un ampio studio **2, hanno rilevato
che basse dosi di eparina non-frazionata per via sottocutanea
riducono significativamente l'incidenza di trombosi venosa profonda
asintomatica, trombosi venosa profonda sintomatica e embolia
polmonare, embolia polmonare fatale, e la mortalita totale nei
pazienti chirurgici. E stato osservato anche un aumento significativo
di sanguinamento maggiore (da circa il 4% al 6%), ma non dei

1++

sanguinamenti fatali. Per i pazienti sottoposti a chirurgia addominale,
I'eparina non frazionata per via sottocutanea é efficace nel ridurre i
rischi di trombosi venosa profonda, di embolia polmonare e nel

ridurre la mortalita.> '

Una revisione sistematica distudi randomizzatie studi clinici
controllati hanno rilevato che nella chirurgia del colon-retto la
tromboprofilassi riduce il tromboembolismo venoso. L'eparina non

frazionata & risultata efficace tanto quanto I'eparina a basso peso
114, 115

1+

molecolare in associazione alle calze antritrombotiche.
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13.4 L'eparina a basso peso molecolare
Meta-analisi di RCT hanno dimostrato che eparine a basso peso
molecolare per via sottocutanea profilattica presentano una efficacia
ed un rischio di sanguinamento simili alla eparina non frazionata nei
pazienti sottoposti a chirurgia, ***7 compresi quelli sottoposti ad
intervento per cancro.'*®

L’eparina non frazionata ha dimostrato di ridurre significativamente sia

9.112 T++

"'embolia polmonare fatale che la mortalita postoperatoria.

Numerosi RCT sulle eparine a basso peso molecolare hanno usato per,
motivi etici, eparina non frazionata (o altri metodi di profilassi) nel
gruppo di controllo, piuttosto che iniezioni di placebo o nessun
profilassi specifica.

Le eparine a basso peso molecolare sono efficaci quanto I'eparina non

frazionata nel ridurre il rischio di trombosi venosa profonda e embolia

polmonare e il rischi sanguinamento sono equivalenti.****"

1++
Le eparine a basso peso molecolare possono essere somministrate una | 1+

volta al giorno invece di due o tre volte al giorno ed & meno probabile
che determinino una trombocitopenia indotta da eparina. ***

13.5 Il fondaparinux
In un RCT, il fondaparinux somministrato dopo l'intervento & stato
altrettanto efficace rispetto alle eparine a basso peso molecolare nel
ridurre il rischio di tromboembolismo venoso nei pazienti sottoposti ad | 1+
intervento chirurgico addominale alto rischio, con tassi di emorragie

equivalenti.*

13.6 Metodi meccanici
| pazienti che sono posizionati in posizione litotomica durante gli
interventi chirurgici che durano piu di quattro ore sono a rischio di

sindrome compartimentale.*?**?

L'uso concomitante delle calze a compressione elastica o compressione
intermittente pud aumentare questo rischio; uno studio suggerisce che
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e piu sicuro evitare il ricorso ad entrambi i metodi di tromboprofilassi
meccanica nei pazienti che dovranno mantenere la posizione
litotomica per periodi prolungati.’** **

Una meta-analisi di RCT sull’utilizzo delle calze a compressione elastica
nella prevenzione della trombosi venosa profonda asintomatica nei
pazienti chirurgici ha osservato che la trombosi venosa profonda
asintomatica e insorta nel 8,6% dei pazienti rispetto al 27% dei controlli
(odds ratio, OR 0,34, IC 95% da 0,25-0,46) ** Questi risultati sono
coerenti con una precedente meta-analisi, 86 e con le relazioni storiche
di efficacia delle calze elastiche nella profilassi dell’embolia

polmonare.® %

L'uso delle calze a compressione elastica riduce il tasso di trombosi
venosa profonda, rispetto a nessunatromboprofilassi, e aumenta
l'efficacia  delle eparine  basso peso molecolare e dell’'eparina
frazionata. La compressione pneumatica intermittente &
un’alternativa %% 1%

L'analisi di un pgruppo studi sulla compressione pneumatica
intermittente nella prevenzione della trombosi venosa profonda
asintomatica dopo la chirurgia non ortopedica ha mostrato una
riduzione del rischio relativo di circa il 68%. %

Risultati simili sono stati dimostrati nella chirurgia ortopedica
(interventi in elezione sull’anca).?® Uno studio osservazionale ha
evidenziato che la compressione pneumatica intermittente ha ridotto il
rischio di reospedalizzazione per trombosi venosa sintomatica dopo
chirurgia elettiva della anca.’”

Metodi combinati meccanici e farmacologici

Una meta-analisi di RCT ha scoperto che, in combinazione con le calze a
compressione elastica, la profilassi farmacologica o la compressione
pneumatica intermittente sono piu efficaci nella profilassi
tromboembolismo venoso, riducendo l'incidenza di trombosi venosa
profonda asintomatica nei pazienti chirurgici (OR 0.24, IC 95% da 0,15-
0,37)®
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13.8 Durata della profilassi
Ci sono buone evidenze che il tromboembolismo venoso si verifichi
dopo la dimissione dall'ospedale con un picco a tre settimane.*®

Uno studio randomizzato di 300 pazienti, sottoposti a chirurgia
addominale o pelvica, cui & stata somministrata per 9 o 28 giorni
eparina basso peso molecolare, riporta solo due casi di trombosi
venosa profonda prossimale nel gruppo sottoposto a profilassi di breve
durata e uno nel gruppo sottoposto a profilassi di pit lunga durata.® | 4

Studi che hanno confrontato la profilassi farmacologica standard
rispetto ad una profilassi di lunga durata hanno mostrato una piccola
riduzione del tasso di tromboembolismo venoso sintomatico nella
profilassi di pili lunga durata; tuttavia la profilassi estesa non & ritenuta
conveniente.'*

In una revisione sistematica sulla tromboprofilassi perioperatoria di
lunga durata nei pazienti con neoplasie, sono state identificate solo
evidenze di bassa qualita, senza dati sulle trombosi venose profonde
sintomatiche.

; : G m . 1++
Un regime di profilassi di lunga durata era associato ad un tasso

significativamente pilu basso di trombosi venosa profonda asintomatica
(rischio relativo 0,21, 95% CI 0,05 a 0,94) e a nessuna differenza
significativa nella mortalita a tre mesi.”*°

Nei pazienti sottoposti a chirurgia addominale che sono a
rischio a causa della procedura o di fattori di rischio
individuali, € raccomandata una tromboprofilassi sia con
metodi meccanici, salvo controindicazioni, sia con
eparine a basso peso molecolare per via sottocutanea,
che con eparina frazionata o fondaparinux.
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La profilassi del tromboembolismo venoso in chirurgia

Le calze a compressione elastica sono raccomandate per
la profilassi nei pazienti chirurgici, in assenza di
controindicazioni.

La compressione pneumatica intermittente e
consigliata per la profilassi della trombosi venosa
profonda nei pazienti chirurgici.

Nei pazienti sottoposti a chirurgia addominale, le calze a
compressione elastica sono raccomandate da sole
quando i metodi farmacologici sono controindicati, per
esempio a causa di rischio di sanguinamento elevato.

Nei pazienti sottoposti a chirurgia oncologica
addominale, & raccomandata la prescrizione della
tromboprofilassi con eparine a basso peso molecolare
per 4 settimane dall’intervento.?®®

L'aspirina non & raccomandata come unico agente
farmacologico per la profilassi del tromboembolismo
venoso in pazienti chirurgici, poiche altri agenti
disponibili sono piu efficaci.

La tromboprofilassi farmacologica e generalmente
continuata fino alla dimissione. L’estensione della
profilassi deve essere considerata caso per caso, per
esempio quando piu fattori di rischio sono presenti.
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L'uso delle calze a compressione elastica dovrebbe
continuare fino al ritorno del livello di mobilita alle
condizioni antecedenti allo stato di malattia.

14 Chirurgia laparoscopica
In teoria, la riduzione della degenza e la deambulazione precoce dei
pazienti sottoposti a chirurgia laparoscopica dovrebbe far diminuire il
rischio di tromboembolsimo rispetto alla chirurgia a cielo aperto.

L'aumento della pressione intra-addominale e il posizionamento in anti-
trendelemburg, richiesto per la maggior parte degli interventi di
chirurgia laparoscopica, tuttavia, aumenta la stasi venosa agli arti
inferiori e pud aumentare i rischi. La chirurgia laparoscopica comprende
procedure di varia durata. Nella valutazione del rischio di
tromboembolismo, & difficile separare i rischi legati alle modalita di
intervento, cioé laparoscopica vs chirurgia a cielo aperto, dalle
condizioni di base del paziente.

Ci sono prove consistenti che l'incidenza del tromboembolismo venoso,
conseguente a procedure laparoscopiche in pazienti sottoposti a
profilassi, & basso.® 12

Tuttavia, i tassi di tromboembolismo venoso sembrano essere bassi a
seguito chirurgia laparoscopica anche quando i tassi di profilassi sono
bassi. Metodi meccanici e particolarmente la compressione pneumatica | 2+
intermittente possono ridurre la stasi venosa degli arti inferiori. Gli
studi mostrano una bassa incidenza di tromboembolismo venoso dopo
'uso di calze a compressione elastica, la compressione pneumatica
intermittente o le eparine basso peso molecolare da soli o in

associazione 3% 134

La tromboprofilassi dovrebbe essere considerata nei
pazienti sottoposti a chirurgia laparoscopica.

Dovrebbero essere considerati i metodi meccanici, da
soli o in combinazione con eparina non frazionata,
eparine basso peso molecolare o fondaparinux.

La profilassi del tromboembolismo venoso
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Il Gruppo di Lavoro Regionale Multidisciplinare ritiene di
raccomandare la tromboprofilassi negli interventi
chirurgia laparoscopica di durata > di 30 minuti.

15 Chirurgia bariatrica
L'obesita & un fattore di rischio del tromboembolismo venoso.

Secondo limitate evidenze fornite da un piccolo numero di studi,
l'incidenza di tromboembolismo venoso dopo chirurgia bariatrica &
basso, e vanno dal 1-3%, anche se i dati sono per lo piu derivati da
registri.X'> 1%

L'evidenza dell'efficacia della profilassi in questi pazienti & scarsa.

I pazienti sottoposti a chirurgia bariatrica dovrebbero
ricevere una profilassi antitrombotica come consigliato
per quelli sottoposti a chirurgia generale.

Potrebbe essere necessario aumentare i dosaggi di
eparina nei a causa dell’obesita.

Il Gruppo di Lavoro Regionale Multidisciplinare ritiene
che, nei pazienti obesi, la variazione della posologia delle
eparine debba essere definita attraverso il monitoraggio
della variazione dell’antiXa
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16 Chirurgia ginecologica

16.1 Il rischio di tromboembolismo venoso

Il cancro & il fattore di rischio piu significativo per le pazienti sottoposte
a chirurgia ginecologica.”®® ** Nelle pazienti sottoposte a interventi
chirurgici ginecologici per via addominale il rischio tromboembolico o4
venoso e maggiore rispetto a quelle sottoposte a interventi chirurgici

ginecologici per via vaginale.

Il rischio di tromboembolismo venoso nelle pazienti sottoposte a
chirurgia ginecologica laparoscopica per patologie benigne & basso, ma
dovrebbero essere presi in considerazione I'eventuale presenza di | 4
ulteriori fattori di rischio. *”’

16.2 Le eparine
Una revisione sistematica ha dimostrato che le pazienti sottoposte a
chirurgia per neoplasie ginecologiche che sono state sottoposte a
profilassi con eparina non frazionata o con eparine a basso peso
molecolare, presentano tassi significativamente ridotti di trombosi
venosa profonda (riduzione del rischio relativo RRR 0.58, IC 95% da
0,35-0,95) rispetto a quelle non sottoposte a profilassi né con eparina
non frazionata né con eparine a basso peso molecolare.’®
Non ci sono prove sufficienti per affermare che eparina non frazionata 1+
& migliore delle eparine a basso peso molecolare.® Anche il regime
ottimale e la durata del trattamento & incerto per queste pazienti.

In un RCT e riportato che su 332 pazienti sottoposti a chirurgia
addominale o pelvica per neoplasie e sottoposte a profilassi con
eparine a basso peso molecolare per un mese dopo l'intervento I’'RRR
per trombosi venosa profonda & 0,6, a confronto con quelle sottoposte
a profilassi per una settimana, (IC 95% 0,1-0,82).*°

16.3 Metodi meccanici
Non ci sono prove sufficienti per stabilire se i metodi meccanici sono
efficaci o se aumentano I'efficacia della profilassi farmacologica con
eparina non frazionata o eparine a basso peso molecolare in chirurgia
ginecologica.

La profilassi del tromboembolismo venoso
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Nelle pazienti sottoposte a chirurgia ginecologica,
quando la valutazione del rischio privilegia Ia
tromboprofilassi farmacologica, possono essere utilizzati
eparina non frazionata o eparine a basso peso
molecolare.

I metodi meccanici possono essere considerati in
aggiunta ai metodi farmacologici.

Chirurgia ortopedica

Ci sono forti evidenze che la profilassi farmacologica riduce il rischio di
tromboembolismo venoso in pazienti con sostituzione dell'anca o del
ginocchio o con frattura dell’anca.’®” 10140

In pil, ci sono evidenze che la profilassi farmacologica riduce il rischio
di embolia polmonare fatale (RR 0,27, 95% Cl 0,10-0,74 per qualsiasi
eparina e 0,44, IC 95% 0,28-0,68 per antiaggreganti piastrinici), ma non
riduce tutte le cause di mortalita.®3%1116117

Eparine e farmaci antiaggreganti piastrinici aumentano il tasso di
sanguinamento (RR 1.42, IC 95% 0,84-2,42 per qualsiasi eparina versus
controllo, e RR 1,24, 95% Cl 1,12-1,37 per qualsiasi farmaco

antiaggregante piastrinico, soprattutto aspirina rispetto ai controlli)
6,8,9,111,116,117
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Uno studio osservazionale ha concluso che la mortalita nei pazienti
sottoposti ad interventi in anestesia generale di protesi totale di anca o
artroplastica del ginocchio e sottoposti a profilassi con una qualsiasi
delle eparine a basso peso molecolare, fondaparinux, rivaroxaban o
dabigatran, & superiore a quella osservata nei pazienti sottoposti ad
analoghi interventi in anestesia regionale con o senza profilassi con
eparina o compressione pneumatica e aspirina.**

Tuttavia, & necessaria cautela nell'interpretazione questi risultati a
causa dei dubbi relativi alla comparabilita dei gruppi di questo studio.

Comunque, il tasso di tromboembolismo venoso dopo chirurgia
ortopedica degli arti inferiori maggiore rimane superiore a quello di
altre forme di chirurgia®®, rafforzando la necessita di cercare misure di
tromboprofilassi efficaci ma sicure.™

Una revisione sistematica su pazienti ad alto rischio ha indicato che
I"associazione della profilassi farmacologica con la compressione riduce
l'incidenza di embolia polmonare sintomatica (da 2,7% al 1,1%) e
trombosi venosa profonda (dal 4,0% al 1,6%), rispetto alla sola
compressione. anche I'associazione della compressione con la profilassi
farmacologica rispetto alla profilassi farmacologica da sola riduce
l'incidenza di trombosi venosa profonda(da 4,21% al 0,65%), anche se | 1++
non si sono verificati eventi sufficienti per stabilire se ci fosse un
beneficio sull'incidenza di embolia polmonare.*® In uno studio
randomizzato in chirurgia dell'anca, tuttavia, l'uso di calze a
compressione graduata nei pazienti trattati con fondaparinux non
offriva benefici aggiuntivi.**?

In un trial sulla prevenzione dell’Embolia polmonare (PEP), 13.356
pazienti sottoposti a chirurgia dell'anca con fratture e 4.088 sottoposti
a artroplastica elettiva dell'anca sono stati randomizzati con aspirina
(160 mg al giorno, ha iniziato prima dell'intervento e continuata per 35
giorni) o placebo, ma I'aspirina & stata data in aggiunta a qualsiasi altra | 1-
tromboprofilassi ritenuta necessaria'™. | pazienti non sono stati
sottoposti a screening per trombosi venosa profonda asintomatiche. |
benefici sono stati limitati ai pazienti con frattura dell'anca.***

La profilassi del tromboembolismo venoso
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Le eparine

L'eparina a basso peso molecolare e stata ampiamente studiata nella
chirurgia ortopedica maggiore degli arti inferiori ed e efficace. Le
eparine a basso peso molecolare riducono il rischio di trombosi venosa
profonda (asintomatico e sintomatico) di circa il 60% rispetto al
placebo. eparine a basso peso molecolare & piu efficace del eparina
non frazionata e del warfarin nel ridurre trombosi venosa
profonda.ul,lﬂ—ﬂa

Un ampio RCT ben condotto ha dimostrato che l'efficacia della
somministrazione della prima dose di eparina a basso peso molecolare
entro otto ore (in media 6,6 + 2,4 ore) dalla fine dell'intervento &
sovrapponibile alla somministrazione della prima dose un'ora prima
della chirurgia, con una tendenza ad abbhassare complicanze

emorragiche rispetto alla dose preoperatoria.*****

Il fondaparinux

Nella sostituzione totale dell'anca, il fondaparinux & leggermente pil
efficace della enoxaparina nel ridurre il trombosi venosa profonda,
I'incidenza di trombosi venosa profonda asintomatiche, ma non di
quelle sintomatiche ***

Alcuni studi hanno dimostrato una non significativa maggiore incidenza
di eventi emorragici con fondaparinux rispetto alle eparine a basso
peso molecolare, % 151152

Anticoagulanti orali

Gli antagonisti della vitamina K sono efficaci, ma non ampiamente

utilizzati in Europa come unico metodo di profilassi.*®” 1%

Sono meno efficaci delle eparine a basso peso molecolare (RR 1,5), con
un aumento del rischio di emorragia e complicanza a carico della

. 2,154
ferita.”®
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17.4 Aspirina

L'aspirina riduce il rischio di trombosi venosa profonda di circa il 25-
30% rispetto al placebo, ma pud essere meno efficace delle eparine a
basso peso molecolare / fondaparinux / warfarin, anche se sono stati
effettuati pochi confronti diretti.'® Se un paziente ha un elevato rischio
di eventi trombotici arteriosi (stent coronarici, instabile angina, ictus),
tuttavia, I'aspirina deve essere continuata nel periodo perioperatorio | 1+

per ridurre il rischio.® Uno studio randomizzato ha indicato che un | 2++
eparinoide e piu efficace dell'aspirina nei pazienti con frattura
dell'anca.”” Non ci sono prove sufficienti per sostenere I'uso di aspirina
come unica agente per la tromboprofilassi venosa, tuttavia nei pazienti
che richiedono I'aspirina per altri motivi, vi @ un ulteriore piccola

riduzione del rischio di tromboembolismo venoso.'** 18

17.5 Rivaroxaban
Rivaroxaban & un inibitore orale del fattore Xa. Tre RCT, gli studi
RECORD, hanno rilevato che il Rivaroxaban ha una maggiore efficacia
nella prevenzione della trombosi venosa profonda rispetto a
enoxaparina nella sostituzione totale dell'anca e nella sostituzione
totale del ginocchio (profilassi estesa di 35 giorni a nella sostituzione
totale dell'anca , 14 giorni in sostituzione totale del ginocchio),****%*
Nel RECORD 1, il rivaroxaban 10 mg una volta al giorno a partire dopo
intervento e stato significativamente pil efficace dell’enoxaparina 40
mg per via sottocutanea una volta al giorno iniziata la sera prima
dell'intervento di sostituzione totale dell'anca con una sicurezza simile | 1+
(riduzione del rischio assoluto (ARR) per l'end point primario di
qualsiasi, trombosi venosa profonda, embolia polmonare non fatale o
morte entro 36 giorni 2,6%, 95% Cl 1,3 a 3,7). ™ In RECORD 3, il
rivaroxaban 10 mg una volta al giorno é risultato piu efficace
enoxaparina 40 mg per via sottocutanea una volta al giorno nella
sostituzione totale del ginocchio, con tassi simili di sanguinamento
(ARR per il primario punto finale di ogni trombosi venosa profonda,
embolia polmonare non fatale o morte per qualsiasi causa entro 13 a
17 giorni dopo l'intervento chirurgico 9,2%, 95% Cl 5,9-12,4). *®

La profilassi del tromboembolismo venoso
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Dabigatran

Il Dabigatran per via orale & un inibitore diretto della trombina. Una
RCT, lo studio RE-NOVATE, hanno stato rilevato che il dabigatran
etexilato alla dose di 220 mg o 150 mg una volta al giorno (a partire da
un mezza dose 1-4 ore dopo l'intervento) ha avuto un profilo di
sicurezza simile a enoxaparina 40 mg per via sottocutanea una volta al
giorno (iniziata la sera prima dell'intervento) nel PTA e si & dimostrato
efficace in relazione all’ end point primario di qualsiasi
tromboembolismo venoso o morte.**® Utilizzando le stesse dosi
giornaliere, risultati simili sono stati riportati in sostituzioni articolari di
ginocchio riportate nel RE-MODEL studio.’® Una meta-analisi che ha
incluso questi due studi e un terzo studio di confronto tra dabigatran
etexilato con I'enoxaparina 30 mg due volte al giorno, ha confermato
che non ci sono state differenze significative in nessuno dei risultati
analizzati.*®

Rivaroxaban e dabigatran sono agenti interessanti perché sono
somministrati per via orale, la durata della profilassi puo essere
gestita facilmente, hanno una farmacocinetica e dinamica prevedibile
e non necessitano di monitoraggio.

Tuttavia, dovrebbe essere presa in considerazione la mancanza di una
facile reversibilita.

Metodi meccanici

Una recente revisione Cochrane ha rilevato che le calze a compressione
elastica sono efficaci, da sole o in combinazione con un altro metodo di
profilassi, nel diminuire il rischio di trombosi venosa profonda nei
pazienti ospedalizzati.®® La difficolta principale della compressione
pneumatica intermittente & la compliance del paziente. Per essere
efficaci, i dispositivi devono essere usati continuamente, durante il
riposo a letto nel periodo post-operatorio.

Uno studio multicentrico osservazionale dei pazienti sottoposti a
sostituzione elettiva dell'anca ha osservato che la combinazione delle
calze a compressione e la profilassi farmacologica sembra essere pil
efficace nel ridurre trombosi venosa profonda asintomatiche rispetto
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alla sola profilassi farmacologica.*

La pompa plantare e stata sviluppata per offrire una profilassi
meccanica ai pazienti che non sono in grado di caricare sull’arto ed e
stata utilizzata solo in chirurgia ortopedica. Dati di RCT ne suggeriscono

3 A . . 165-174
|'efficacia nella prevenzione della trombosi venosa profonda. N

on
vi & alcun evidenza che questi dispositivi riducono sintomatica trombosi | 2+
venosa profonda o embolia polmonare. Sono state riportati casi di
necrosi cutanea e il disagio comportato dall’utilizzo del dispositivo puo

portare ad una scarsa compliance.*®®

17.8 Durata della profilassi
La maggior parte degli episodi di tromboembolismo venoso post
operatorio si verificano dopo la dimissione dall'ospedale, anche se &
stata effettuata la profilassi durante il ricovero. *®

Ci sono forti evidenze sulla durata prolungata (dopo la dimissione
ospedaliera) della tromboprofilassi.

Una revisione sistematica ha trovato un RR di 0,36 e NNT di 36 per la
tromboembolia venosa sintomatica con eparine a basso peso
molecolare.”” Il beneficio della profilassi ampliata al periodo post
dimissione con eparine a basso peso molecolare & maggiore nelle
sostituzione di anca rispetto alle sostituzioni di ginocchio.”®
Nella sostituzione di ginocchio, I'incidenza di trombosi venosa profonda | 1, ,
sintomatica e stata ridotta dal 2,7% al 1,1% nei pazienti sottoposti a
profilassi con eparine a basso peso molecolare estesa a dopo la
dimissione, rispetto a quelli che hanno ricevuto la profilassi solo in
ospedale.’” La riduzione assoluta del rischio di embolia polmonare &
stata pil modesto 0,4% (95% intervallo di confidenza , Cl 0,3-1,4, NNT
278), e per embolia polmonare fatale la riduzione é stata dello 0,1%,
(95% C1 0,1-0,3, NNT 1093)."”’ La durata ottimale della profilassi estesa
non & chiara.

La profilassi prolungata con fondaparinux é efficace dopo la chirurgia

per frattura dell'anca,’®” " 4

La profilassi del tromboembolismo venoso
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La linea guida SIGN 111 raccomanda che, quando viene utilizzato in
fondaparinux nella frattura dell'anca dovrebbe essere continuato per
28 giorni nei pazienti senza controindicazioni.”

Il rischio di emorragie

Tutte le forme di profilassi farmacologica sono associate ad un
aumentato rischio di sanguinamento, soprattutto di ematoma della
ferita, una complicanza importante nell'intervento di sostituzione
articolare.

Un confronto dei dati pubblicati & difficile in quanto non esiste una
definizione univoca di gravita del sanguinamento.*®

Una meta-analisi di 21 studi e 20.523 pazienti ha dimostrato che
rispetto alle eparine a basso peso molecolare il rischio relativo di
'sanguinamento maggiore' e di 0,59 per il warfarin (95% Cl 0,44-0,80),
1,52 per eparina non frazionata (95% Cl 1,04-2,23) e 1,52 per il
pentasaccaride (95% Cl 1,11-2,09)"®

Un studio ha provato che il rischio complessivo di sanguinamento
maggiore o clinicamente significativo & stato del 5% con eparine a
basso peso molecolare.’® Un altro studio ha mostrato che il rischio di
'sanguinamento maggiore' (ictus o pericolo di vita per emorragia

182 |'introduzione

gastrointestinale) era piu basso rispetto all’aspirina.
della tromboprofilassi farmacologica post-operatoria riduce la
preoccupazione per l'insorgenza dell’lematoma del canale vertebrale
centrale neurassiale associato alle tecniche di anestesia regionale, che
sono ampiamente praticate nella chirurgia ortopedica degli arti

inferiori.'®

Le prove sulla efficacia della tromboprofilassi farmacologica per la
piccola chirurgia ortopedica sono deboli. Un piccolo studio
randomizzato, controllato con placebo, ha evidenziato una elevata
incidenza di TVP, prevalentemente distale, rilevata attraverso lo
screening dopo l'intervento chirurgico per rottura del tendine di achille
e immobilizzazione, senza alcuna riduzione degli eventi trombosi
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venosa profonda con una profilassi con eparine a basso peso
molecolare per sei settimane.’® Un risultato simile & stato trovato in
uno studio sulla chirurgia della caviglia per fratture.’® In relazione alla
immobilizzazione dell'arto inferiore dopo la frattura, una revisione
Cochrane ha concluso che eparine a basso peso molecolare riduce
significativamente l'incidenza di trombosi venosa profonda, ma i dati
dello studio sono eterogenei.’®

Nei pazienti sottoposti a intervento chirurgico per
artroprotesi d’anca o di ginocchio € raccomandata la
profilassi farmacologica (con eparine a basso peso
molecolare, fondaparinux, rivaroxaban o dabigatran) in
associazione con la profilassi meccanica a meno di

controindicazioni.

La somministrazione deve essere prolungata.

Il Gruppo di Lavoro Regionale Multidisciplinare
raccomanda che, ove appropriata, la durata minima della
trombo profilassi debba essere di 10 giorni, e che, negli
interventi di protesi d’anca e di protesi del ginocchio, la
tromboprofilassi con eparine a basso peso molecolare
debba essere estesa a 35 giorni.2

La ulteriore prosecuzione del trattamento e in relazione a
fattori di rischio individuali specifici, aggiuntivi o
subentranti.

Consenso intersocietario sulla profilassi antitrombotica in chirurgia protesica dell’anca, del ginocchio e nelle fratture
del collo del femore. http://www.siaarti.it/documenti/pdf_doc/file_11.pdf
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Poiche altri agenti sono piu efficaci per la prevenzione
della trombosi venosa profonda, Il'aspirina non é
raccomandata come unico agente farmacologico per la
profilassi tromboembolismo venoso nei pazienti
ortopedici.

| pazienti con un rischio aumentato di sanguinamento
dovrebbero essere sottoposti esclusivamente a
profilassi meccanica;

se il rischio di sanguinamento e diventato accettabile
allora dovrebbero essere aggiunta una profilassi
farmacologica.

Nei pazienti sottoposti a chirurgia ortopedica, la pompa
plantare e raccomandata per la profilassi in alternativa
alla compressione pneumatica intermittente.

I pazienti sottoposti a procedure ortopediche meno
invasive e immobilizzazione con apparecchio gessato
dovrebbero essere valutati per il rischio di trombosi e di
sanguinamento e dovrebbe essere presa in
considerazione una tromboprofilassi farmacologica con
eparina o fondaparinux, in particolare in quei pazienti che
saranno oggetto di immobilita prolungata.

1 pazienti con fattori di rischio aggiuntivi per
tromboembolismo venoso, come precedente
tromboembolismo venoso, dovrebbero essere valutati per
una profilassi prolungata.
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18. Chirurgia urologica
Ci sono stati pochi studi randomizzati sulla tromboprofilassi in chirurgia
urologica.
Nonostante la scarsita di prove nei pazienti urologici, il rischio di

tromboembolismo venoso in chirurgia urologica e simile a quello
osservato in chirurgia generale e ginecologica, cosi le raccomandazioni
possono essere estrapolate da queste.'”’

Il rischio di tromboembolismo venoso in chirurgia transuretrale & basso
e l'uso della profilassi anticoagulante puo aumentare il rischio di
sanguinamento.’® A meno che il paziente non abbia altri fattori di
rischio per tromboembolismo venoso, la profilassi meccanica e la
mobilizzazione precoce sono adeguati.’?’*#*%

Il rischio di tromboembolismo venoso nelle procedure di laparoscopia
urologica & basso e la profilassi farmacologica pud aumentare il rischio | 1+
di sanguinamento. La profilassi meccanica (le calze a compressione | 1-
elastica e / o la compressione pneumatica intermittente) e la 2+
mobilizzazione precoce sono adeguata a meno che il paziente non 4
presenti fattori di rischio aggiuntivi per tromboembolismo venoso.*”’

Nelle principali procedure urologiche a cielo aperto, come la
prostatectomia radicale e la cistectomia, & raccomandata la profilassi

5 . 7 . _ 9,192
meccanica con o senza profilassi farmacologica.

Tuttavia, i dati su questi pazienti sono scarsi.'”

Ai pazienti sottoposti a chirurgia urologica dovrebbe
D essere proposta la profilassi meccanica con compressione
pneumatica intermittente o calze a compressione elastica.

Ai pazienti sottoposti a chirurgia urologica che hanno

D fattori di rischio aggiuntivi per tromboembolismo venoso
dovrebbe essere proposta la profilassi meccanica e
eparine a basso peso molecolare.

La profilassi del tromboembolismo venoso
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19. Neurochirurgia e trauma cranico
| pazienti sottoposti a interventi maggiori di neurochirurgia sono ad alto
rischio di tromboembolismo venoso. Il rischio di trombosi venosa
profonda & di circa il 20% e il rischio di trombosi venosa profonda
prossimale & di circa il 5%.?

Nei pazienti con trauma cranico, il rischio & simile.***

La tromboprofilassi meccanica é di solito raccomandata in ragione della
preoccupazione derivante dal rischio di emorragie intracraniche
potenzialmente devastanti che possono essere correlate alla profilassi
farmacologica.

In un piccolo RCT, le calze a compressione elastica, sia da sole che in
associazione con la compressione pneumatica intermittente, si sono | 1+
dimostrate pil efficaci rispetto a nessun intervento.'®

Una meta-analisi sulla tromboprofilassi nei pazienti neurochirurgici ha
concluso che entrambi i metodi meccanici e farmacologici sono sicuri
ed efficaci. Non c'era una differenza statisticamente significativa nei 1+
tassi di eventi emorragici intracranici negli studi in doppio tra i pazienti
trattati con EPARINE A BASSO PESO MOLECOLARE rispetto a quelli

trattati con profilassi meccanica.

Nei pazienti neurochirurgici € raccomandata la profilassi
meccanica di routine (calze a compressione elastica o
compressione pneumatica intermittente).

L’associazione della profilassi meccanica con eparine a
basso peso molecolare puo essere presa in

B considerazione nei pazienti con fattori di rischio
aggiuntivi per tromboembolismo venoso, come ad
esempio i pazienti con neoplasia intracranica.
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20. | traumi della colonna vertebrale
Le lesioni del midollo spinale sono associate ad un elevato rischio di
tromboembolismo venoso.'*  Piccoli studi randomizzati e non
randomizzati suggeriscono che la tromboprofilassi con eparina pud
essere utile e che le eparine a basso peso molecolare sono da preferire
alla eparina non frazionata a causa del minor rischio di sanguinamento. 2-

| pochi dati disponibili supportano l'uso di metodi meccanici in
associazione con I'eparina. La durata appropriata della tromboprofilassi
& incerta.'*

21. Cardiochirurgia e chirurgia toracica
Ci sono poche evidenze che riguardano specificamente la chirurgia
cardiaca o toracica. Il gruppo di lavoro della linea guida di riferimento
ha identificato due linee guida ed una revisione.'®”*?°%
In una revisione sistematica sull’efficacia delle modalita combinate
nella prevenzione del tromboembolismo venoso, due dei 17 studi
inclusi nella revisione riguardavano specificamente la chirurgia
cardiotoracica, ed hanno dimostrato che per tromboembolismo venoso
i metodi di profilassi in chirurgia cardiotoracica in associazione sono pil
efficaci rispetto a quando vengono utilizzati da soli.

20.1 Chirurgia toracica
Molti pazienti sottoposti a chirurgia toracica hanno il cancro e la
mobilizzazione dopo l'intervento pud essere rallentata. Le evidenze
sulla prevenzione del tromboembolismo venoso & estremamente
limitata. Le linee guida dell'american college of chest physicians “sulla
prevenzione del tromboembolismo venoso” raccomandano, per la
chirurgia toracica, la tromboprofilassi di routine con eparine a basso
peso molecolare o eparina non frazionata o fondaparinux. 4

Nei pazienti con alto rischio di sanguinamento, per una ottimale
tromboprofilassi meccanica, & raccomandato I'utilizzo delle calze a
compressione elastica di misura appropriata e / o la compressione

pneumatica intermittente.’”’

La linee guida del NICE sulla riduzione del rischio di tromboembolismo
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venoso nei pazienti ricoverati in ospedale raccomanda che ai pazienti
sottoposti a chirurgia toracica proposta una profilassi meccanica e, per
quei pazienti non a rischio di sanguinamenti, in associazione alla
profilassi farmacologica con le eparine a basso peso molecolare. **°

Ai pazienti sottoposti a chirurgia toracica dovrebbe
essere proposta la profilassi meccanica con
compressione pneumatica intermittente o calze a
compressione elastica

Ai pazienti sottoposti a chirurgia toracica che non sono
ad alto rischio di sanguinamento dovrebbe essere
proposta una tromboprofilassi farmacologica con
eparina non frazionata o eparine a basso peso
molecolare in aggiunta alla tromboprofilassi meccanica.

Chirurgia cardiaca

L'incidenza di tromboembolismo venoso nei pazienti sottoposti a
chirurgia cardiaca con le tecniche moderne € incerto e la necessita per
la tromboprofilassi & contestata. Con l'eccezione del bypass aorto-
coronarico (CABG), la maggior parte delle procedure in genere
richiedono un trattamento postoperatorio con anticoagulanti.’”” Non &
chiaro se la tromboprofilassi postoperatoria dovrebbe essere proposta
ai pazienti sottoposti a CABG, soprattutto perché alla maggior parte,
durante la procedura e dopo l'intervento, viene di solito somministrata
eparina e farmaci antiaggreganti, che probabilmente forniscono anche
una certa protezione dal tromboembolismo venoso. Inoltre, la
profilassi potrebbe non essere praticabile nei pazienti che hanno subito
il prelievo delle vene.” Per i pazienti ad alto rischio e non in
trattamento con anticoagulanti per via parenterale, NICE raccomanda
metodi meccanici e di prendere in considerazione la somministrazione
di eparina non frazionata o eparine a basso peso molecolare a seconda
delle caratteristiche del singolo paziente in termini rischio di
sanguinamento e di trombosi.**

Gli agenti farmacologici utilizzati durante le procedure cardiache
possono alterare la scelta della profilassi.**®
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D Ai pazienti sottoposti a CABG dovrebbe essere proposta
la tromboprofilassi meccanica, ove possibile.

Ai pazienti sottoposti a CABG che non sono ad alto
rischio di sanguinamento puo essere proposta Ia

D tromboprofilassi farmacologica con eparina non
frazionata o eparine a basso peso molecolare in aggiunta
alla tromboprofilassi meccanica.

22, Chirurgia vascolare
La chirurgia vascolare comprende la chirurgia aortica, la chirurgia
arteriosa periferica, l'inserimento di dispositivi endovenosi e la
chirurgia delle vene varicose. l'incidenza di tromboembolismo venoso
nei pazienti con grave malattia arteriosa periferica e elevata. La qualita
delle evidenze sul beneficio delle misure profilattiche in questi pazienti,
tuttavia, & scarsa nelle malattie venose l'incidenza di tromboembolismo
venoso conseguente a semplici interventi per vene varicose & bassa
poiché queste sono un fattore di rischio per tromboembolismo venoso.

22.1.1  Chirurgia vascolare maggiore
L'incidenza di tromboembolismo venoso nei pazienti sottoposti a
chirurgia vascolare addominale & simile a quella dei pazienti sottoposti
chirurgia generale addominale.?®'*® Alla maggior parte di questi
pazienti viene somministrata una terapia anticoagulazione sistemica
durante I'esecuzione delle procedure.® Una meta-analisi sulla ;-H'
tromboprofilassi in chirurgia aortica ha concluso che non vi era alcuna | 4
evidenza a sostegno del ricorso routinario alla profilassi, ma dovrebbe

essere considerata caso per caso, per quelli ad alto rischio. ***

| pazienti con ischemia critica degli arti o i pazienti che hanno subito

un'amputazione sono ad alto rischio di tromboembolismo venoso.****%
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| metodi di tromboprofilassi meccanica possono essere controindicati
nei pazienti con affezioni vascolari ma di solito pud essere
somministrata eparina non frazionata o eparine a basso peso
molecolare. Alla maggior parte di questi pazienti viene somministrata
aspirina e una statina, che dovrebbero essere continuati.?™

Per i pazienti con ischemia critica degli arti o che sono
sottoposti a chirurgia addominale o vascolare periferica
(compresa 'amputazione), dovrebbe presa in considerazione la
tromboprofilassi.

Chirurgia plastica e ricostruttiva

Studi osservazionali indicano che il Tromboembolismo Venoso & una
complicanza frequente degli interventi di chirurgia plastica e
ricostruttiva, compresa addominoplastica e gli interventi ricostruzione
del seno.” L'obesita e I'assunzione di terapie ormonali sono fattori
contribuenti.?® Gli ustionati sembrano essere a rischio particolarmente
alto di tromboembolismo venoso.””

Vi & una mancanza di evidenze sulla tromboprofilassi nella chirurgia
plastica e ricostruttiva.

Per i pazienti in attesa di un intervento di chirurgia
plastica e ricostruttiva deve essere presa in
considerazione la profilassi meccanica e farmacologica
con EBPM

Otorinolaringoiatria

Molti pazienti sottoposti a chirurgia ORL sono a rischio relativamente
basso di tromboembolismo venoso a causa della giovane eta, della
brevita della procedura e dell’assenza di immobilita post-operatoria.
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Procedure piu invasive, per esempio la laringectomia, possono avere un
rischio piu elevato.

Per i pazienti ad alto rischio sottoposti a chirurgia ORL
pud essere presa in considerazione la profilassi
meccanica e farmacologica con eparine a basso peso
molecolare.

La profilassi del tromboembolismo venoso
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Chirurgia
ginecologica, toracica

Chirurgia generale e
cardiotoracica

e urologica

|
Rischio TEV Rischio TEV

v v

Medodi meccanici

Medodi meccanici

all'ammissione all'ammissione

Basso rischio Basso rischio
emorragico emorragico

EPARINE A BASSO eparine a basso

PESO MOLECOLARE o
fondaparinix
Continuare fino alla

molecolare o eparina
non frazionata !
Continuare fino alla
ripresa della mobilita

ripresa della mobilita

(in genere 5-7 giorni).

(in genere 5-7 giorni).

In caso di chirurgia
maggiore addominale
o pelvica

v

Continua la profilassi
farmacologica per 28

giorni dopo
Fintervento

Wperj patzienti con insufficienza renale
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23. La tromboprofilassi nei pazienti internistici

La maggior parte degli studi riportati dalla linea guida di riferimento del SIGN
hanno utilizzato per la profilassi |'enoxaparina, la daltaparina ed |l
fondaparinux.

23.1 La tromboprofilassi farmacologica per prevenire il
tromboembolismo venoso asintomatico e sintomatico
Una revisione sistematica ha trovato wuna incidenza di
tromboembolismo venoso sintomatica tra i pazienti internistici (con
esclusione dei pazienti con ictus o un evento coronarico acuto) in un
intervallo compreso tra I'1% e il 6%.2

L'aspirina € comunemente usata per prevenire infarto miocardico nella
popolazione anziana. L'aspirina riduce l'incidenza di tromboembolismo | 1+
venoso nei pazienti internistici ad alto rischio di circa il 25%, ma con un
incremento di emorragie.**®

Meta-analisi hanno dimostrato che i pazienti trattati con aspirina in
associazione con eparine a basso dosaggio non hanno un trend | 1++
significativo di maggiore efficacia nella prevenzione della

tromboembolia venosa con un aumento del rischio di emorragie.®****

La maggior parte degli studi sulla tromboprofilassi farmacologica per
prevenire il tromboembolismo venoso asintomatico e sintomatico nei
pazienti internistici hanno usato eparina non frazionata, eparine a
basso peso molecolare o fondaparinux e hanno incluso coorti
eterogenee, comprendenti i pazienti con insufficienza cardiaca
congestizia, malattie respiratorie, sepsi non polmonari, cancro e ictus.
C'é una forte evidenza sulla efficacia in cinque meta-analisi,***** con | 1,
una segnalazione di indice di rischio pari a 0,52 (IC 95% da 0,29-0,91,
NNT 241) per I'embolia polmonare, un indice di rischio di 0,53 (IC 95%
0,25-1,08 , NNT 271, non significativo) per la trombosi venosa profonda
sintomatica, e un indice di rischio pari a 0,49 (IC 95% da 0,38-0,64, NNT
33) per la trombosi venosa profonda asintomatica.’®® Non é stata
trovata una riduzione della mortalita complessiva, anche se una
revisione sistematica ha riportato una significativa riduzione
dell’embolia polmonare fatale (NNT 400).2% Si & notato un complessivo
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beneficio con la prevenzione della tromboembolismo venoso,
nonostante un aumento significativo del rischio di sanguinamento. Una
revisione Cochrane riporta risultati analoghi.** Una meta-analisi riporta
che le eparine a basso peso molecolare sono pil efficaci della eparina
non frazionata,®® ma altri non hanno trovato una differenza
significativa.”*” ** Le eparine a basso peso molecolare, tuttavia, hanno
meno probabilita di causare ematoma nel sito di iniezione, *° e forse di
sanguinamenti maggiori.”**

Le eparine a basso peso molecolare sono associate ad una minore
incidenza di trombocitopenia rispetto alla eparina non frazionata. In
uno studio randomizzato controllato su pazienti acuti internistici

anziani, il fondaparinux e risultato efficace nella prevenzione della
. . . . . 21
trombosi venosa profonda asintomatica e sintomatica.**?

La profilassi prolungata (dopo la dimissione) pud essere considerata
quando sussiste il rischio dovuta alla immobilita e alla malattia, ma la
durata ottimale & sconosciuta.

Il Gruppo di Lavoro Multidisciplinare Regionale alla luce
di recenti studi (Exclaim), evidenzia che il trattamento
prolungato fino a trenta giorni dopo la dimissione debba
essere riservato ai soggetti di sesso femminile in post-
acuzie, anziani con eta > di 75 anni, con alto numero di
fattori di rischio e basso rischio di sanguinamento
maggiore e vada in ogni caso concordato e condiviso
con la paziente.

Quando la valutazione del rischio indica il ricorso alla
tromboprofilassi, deve essere somministrata eparina non
frazionata, eparine a basso peso molecolare o
fondaparinux.

Regione Siciliana - Assessorato della Salute
DASOE - Servizio 5 - Qualita, Governo clinico e Sicurezza del Paziente




98 Suppl. ord. n. 2 alla GAzzETTA UFFICIALE DELLA REGIONE SICILIANA (p. I) n. 3 del 20-1-2012 (11..4)

La profilassi del tromboembolismo venoso
nei pazienti internistici

L’aspirina non €& raccomandata come unico agente
farmacologico per la profilassi tromboembolismoe venoso
nei pazienti internistici.

23.2 La tromboprofilassi meccanica per prevenire il
tromboembolismo venoso asintomatico e sintomatico
Ci sono alcune evidenze sull’utilizzo dei metodi meccanici nei pazienti
internistici.

A differenza dei metodi farmacologici, quelli meccanici non aumentano
il rischio di sanguinamento e possono essere preferiti nei pazienti nei
quali i rischi di sanguinamento superano i benefici della profilassi
farmacologica antitrombotica.

| metodi meccanici sono controindicati nei pazienti a rischio di necrosi
cutanea ischemica, ad esempio quelli con ischemia critica degli arti o
gravi neuropatie periferiche. ¥

| dati relativi alla efficacia dei metodi meccanici della tromboprofilassi
nei pazienti internistici sono inadeguati. La maggior parte degli studi
sulle calze a compressione elastica riguardavano i pazienti chirurgici, sui
quali il beneficio & stato confermato (vedi paragrafo 5.1.6).

Un rapporto di Health Technology Assessment (HTA) sui metodi
meccanici, anticoagulanti orali, destrano, e anestesia regionale nella | 1+
tromboprofilassi ha identificato un totale di soli 257 pazienti internistici

in due trials.**.
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L’ictus
Ai pazienti con ictus ischemico generalmente viene somministrata
I'aspirina.

La tromboprofilassi farmacologica di routine per la tromboembolia
venosa con eparina non frazionata / eparine a basso peso molecolare /
fondaparinux non & raccomandata nei pazienti con ictus acuto, poiché
il beneficio della riduzione della tromboembolismo venoso é
controbilanciato da un aumento del sanguinamento.”™® Laddove il
rischio di tromboembolismo venoso & ritenuto particolarmente
elevato, si raccomanda di preferire le eparine a basso peso molecolare
rispetto alla eparina non frazionata.?"’

In un ampio studio multicentrico randomizzato sull’utilizzo delle calze a
compressione elastica lunghe, nei pazienti con ictus é stato dimostrato
che non vi & riduzione di tromboembolismo venoso, con gli eventi
avversi (principalmente lesioni cutanee).?® | risultati non si spiegavano
con la gravita della paralisi.

Un ampio studio (n = 3.114) sulle calze sopra il ginocchio contro quelle
sotto il ginocchio nei pazienti con ictus (CLOT 2) ha concluso che,
sebbene le calze sopra il ginocchio sono pil efficaci di quelle sotto il
ginocchio nella prevenzione della trombosi venosa profonda (6,3%
versus 8,8% per i sopra il ginocchio contro sotto il ginocchio,
rispettivamente), queste non sono tali da produrre benefici
clinicamente importanti per i pazienti con ictus.?®

La linea guida di riferimento del SIGN si limita a suggerire le seguenti
raccomandazioni.

Le calze a compressione elastica non devono essere
utilizzate di routine nei pazienti con ictus.

Nei pazienti con stroke non emorragico ad alto rischio di
tromboembolismo venoso, sono raccomandate le eparine
a basso peso molecolare.
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Il Gruppo di Lavoro Regionale Multidisciplinare ritiene
tuttavia che, riguardo alla tromboprofilassi nel paziente
con ictus, si debba fare riferimento a quando contenuto
nella linea guida SPREAD.

23.4 La sindrome coronarica acuta e insufficienza cardiaca classe
Il e IV NYHA
Nella sindrome coronarica acuta, i pazienti in cui |'elettrocardiogramma
indica una ischemia con o senza innalzamenti dei marcatori cardiaci, e i
pazienti in scompenso cardiaco classe Ill e IV NYHA, devono ricevere
dosi terapeutiche di eparine a basso peso molecolare o fondaparinux
come parte della gestione dell’ischemia cardiaca.”®®

Il Gruppo di Lavoro Regionale Multidisciplinare ritiene
che, nei pazienti con insufficienza cardiaca classe Il
NYHA, con fattori di rischio aggiuntivi (es.: allettamento)
la tromboprofilassi € raccomandata.

Nei pazienti con insufficienza cardiaca classe IV NYHA,

la profilassi € sempre raccomandata.

Nei pazienti con sindrome coronarica acuta Ia
tromboprofilassi € raccomandata in caso di allettamento
> 3 giorni o in presenza di un fattore di rischio trombo
embolico aggiuntivo.

La profilassi del tromboembolismo venoso
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23.5

La profilassi del tromboembolismo venoso
nei pazienti internistici

Pazienti neoplastici

I malati di cancro sono a rischio particolarmente elevato di
tromboembolismo venoso (vedi Tabella 1). Il rischio & legato alla
malignita, alla chemioterapia, alla immobilita, all'ospedalizzazione ed
all'impianto di dispositivi intravenosi.

Una revisione Cochrane sull’utilizzo di anticoagulanti per prevenire la
trombosi correlata all'impianto di dispositivi intravenosi nei pazienti
con tumore, ha segnalato, rispetto al warfarin che 'uso dell’eparina
comporta una tendenza ad una minore incidenza di trombosi venosa
profonda sintomatica.?**

Un grande recente trial randomizzato con dosi fisse warfarin 1 mg / die
o dose adattata (INR 1,5-2,0) non ha dimostrato alcuna riduzione della
trombosi del catetere.”?

L'effetto degli anticoagulanti sulla sopravvivenza nei pazienti con
tumore é stata studiata in una revisione Cochrane su cinque RCT sul
warfarin rispetto al placebo.””® C'¢ stato aumentato sanguinamento,
senza significative riduzione della mortalita, tranne in un sottogruppo
con tumore polmonare a piccole cellule.”?

In una revisione sistematica tra cui otto RCT con le eparine a basso
peso molecolare contro antagonisti della vitamina K, %* tutti gli studi
sono risultati negativi e non é stata rilevata nessuna differenza.

1 pazienti con neoplasie maligne sono generalmente ad
alto rischio di tromboembolismo venoso e devono essere
valutati per la profilassi con eparine a basso peso
molecolare, eparina non frazionata o fondaparinux
durante il ricovero.

Neé Peparina, né gli antagonisti della vitamina K sono
indicati con lo scopo di prolungare la sopravvivenza nelle
neoplasie maligne.
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Nei pazienti con tumore, il warfarin e I'eparina non sono
raccomandati per prevenire la trombosi venosa profonda
correlata al catetere venoso.

Il Gruppo di Lavoro Regionale Multidisciplinare ritiene
che, a causa della complessita e peculiarita delle

situazioni oncologiche, si debba fare riferimento a
specifiche linee guida.?%%*"?

23.6 Pazienti ricoverati in rianimazione
| pazienti internistici e chirurgici ricoverati nei reparti di terapia
intensiva hanno spesso molteplici fattori di rischio sia per trombosi che
per emorragie. Una revisione sistematica ha concluso che non vi sono
dati sufficienti per sostenere la raccomandazione di un uso routinario
della tromboprofilassi con eparina.’*®

Altre forme di tromboprofilassi, comprese le misure meccaniche, non
sono state adeguatamente studiate nell’ambito della terapia
intensiva,?*® anche se un piccolo studio randomizzato di 120 pazienti
ricoverati in terapia intensiva per trauma cranico/vertebrale? e un | 1-
RCT su pazienti ricoverati in un reparto traumatologico?® non hanno
trovato significative differenza tra le eparine a basso peso molecolare e
la compressione pneumatica intermittente nella incidenza di trombosi

venosa profonda rilevata con screening ecografico.

Il Gruppo di Lavoro Regionale Multidisciplinare ritiene
che, nei pazienti ricoverati in rianimazione, in ragione dei
molteplici fattori di rischio sia per trombosi che per

emorragie, la scelta se eseguire o meno la trombo
profilassi debba essere fatta dopo un attento bilancio
rischio/beneficio.

La profilassi del tromboembolismo venoso
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nei pazienti internistici
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24, La profilassi del tromboembolismo venoso nella gravidanza e
nel puerperio
Il Tromboembolismo Venoso & almeno dieci volte pit frequente nelle
donne durante la gravidanza e il puerperio, rispetto alle donne non in
gravidanza.??®

della gravidanza, compreso il primo trimestre.

Il Tromboembolismo Venoso pud complicare tutte le fasi

Per la prevenzione e la gestione del tromboembolismo
venoso in gravidanza, dovrebbe essere incoraggiato un
approccio multidisciplinare.

241 | fattori di rischio

| fattori di rischio per lo sviluppo di Tromboembolismo Venoso in
gravidanza e il puerperio sono descritti bene negli studi per coorte.
Questi sono stati presi in considerazione nelle linee guida nel Regno
Unito e del Nord America recentemente aggiornate.”?**° Studi per
coorte hanno dimostrato che la presenza di molteplici fattori di rischio | o4
aumenta il rischio di Tromboembolismo Venoso.?*#'%? Nel Regno | 4
Unito, oltre il 70% delle donne che sono colpite da una embolia
polmonare prenatale, fatale o non fatale embolia polmonare, hanno
fattori di rischio identificabili,”* quindi molte embolie polmonari sono
potenzialmente prevenibili  con l'uso  appropriato  della
tromboprofilassi.

La profilassi del tromboembolismo venoso
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Fattori di rischio pre-esistenti

precedente tromboembolismo venoso (trombosi venosa profondao embolia
polmonare)

trombofilia (ereditarie e acquisite, tra cui la sindrome antifosfolipidi)

storia familiare di tromboembolismo venoso in un parente di primo grado
eta > 35 anni

obesita (indice di massa corporea (bmi)> 30 kg/m2) prima della gravidanza o nei
primi mesi di gravidanza

parita >3

vene varicose evidenti

paraplegia

malattie epatiche

Malattie inflammatorie, come ad esempio la malattia infiammatoria intestinale
Alcuni medici disturbi, ad esempio la sindrome nefrosica, alcune malattie
cardiache, cancro in fase attiva, ictus

Disordini mieloproliferativi, quali ad esempio trombocitemia essenziale,
policitemia vera

Fumo

Anemia

Abuso di droghe per via endovenosa, inclusa la stenosi della vena femorale
Gravidanza multipla

Pre-eclampsia

Eccessiva perdita di sangue (> 1 litro) o trasfusioni di sangue

travaglio prolungato

Parto operativo

Parto cesareo

Fattori di rischio transitori o nuova insorgenza
Procedura chirurgica in gravidanza o puerperio, ad esempio la sterilizzazione dopo
il parto

Iperemesi
Disidratazione
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24.2 Valutazione del rischio di tromboembolismo venoso prima del
parto

Durante la gravidanza e il puerperio, la presenza di molteplici fattori di
rischio aumenta il rischio di tromboembolismo venoso.2*! Le donne con
una storia personale di tromboembolismo venoso sono ad aumentato
rischio di recidive durante la gravidanza e il puerperio.”®® | tassi di
recidiva variano dal 1,4% al 11,1%.2*

Il rischio di tromboembolia venosa ricorrente che si verifica durante la
gravidanza é pil elevato nelle donne che hanno gia avuto un episodio
primitivo o estrogeno-correlato rispetto a coloro la cui
tromboembolismo venoso é stata provocata da un fattore di rischio
transitorio che non & pili presente*

| rischi segnalati di tromboembolismo venoso in gravidanza associati a | 2
difetti trombofilici variano notevolmente, sia in relazione alle patologie 3
congenite si in relazione agli studi.®***® Le donne che sono eterozigote
per la trombofilia ereditaria piti comuni nel regno unito (fattore v di
Leiden e protrombina g20210a) e che non hanno storia precedente di
tromboembolismo venoso, sono a basso rischio assoluto di
tromboembolismo venoso in gravidanza (<1%).2”** Le donne in
gravidanza con una storia familiare di tromboembolismo venoso
primitivo in un parente di primo grado o di tromboembolia venosa in
una parente di primo grado in gravidanza o che faceva uso di
contraccettivo orale o in terapia estrogenica sostitutiva, possono
essere a rischio aumentato. | test per la trombofilia ereditaria possono
essere utili per quantificare il rischio, ma prevalentemente quando il
parente era affetto ha una trombofilia nota.

Non vi sono evidenze sulla profilassi per prevenire il
tromboembolismo venoso prenatale nelle donne con trombofilia
asintomatica.®

Tutte le donne dovrebbero essere valutate per i fattori di
rischio di tromboembolismo venoso al momento della
prima visita e ad ogni successivo controllo.

La profilassi del tromboembolismo venoso
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24.3

24.3.1

La profilassi del tromboembolismo venoso
nella gravidanza e nel puerperio

La raccolta anamnestica nelle donne dovrebbe
comprendere [I'anamnesi personale e familiare di
tromboembolismo venoso e se sia stata posta una
diagnosi oggettiva.

Il ricorso routinario ai test per Ila trombofilia in
gravidanza non é indicato.

Metodi di tromboprofilassi in gravidanza

Gli anticoagulanti
Revisioni sistematiche hanno concluso che eparine a basso peso
molecolare & un'alternativa sicura alla eparina non frazionata come

anticoagulante durante la gravidanza e che le eparine a basso peso

molecolare hanno un profilo di sicurezza preferibile.?*%*

La piu grande di queste revisioni sistematiche ha incluso 64 studi che
riportano 2.777 gravidanze in cui & stata utilizzata una eparina a basso
peso molecolare per la tromboprofilassi o il trattamento di
Tromboembolismo Venoso.?? Non sono stati trovati studi cha hanno
confrontato la sicurezza o I'efficacia di eparine a basso peso molecolare
rispetto alla terapia anticoagulante con antagonisti della vitamina K.
Anche se non erano disponibili RCT che confrontassero eparine a basso
peso molecolare con I'eparina non frazionata, per l'inclusione in questa
revisione sistematica, gli autori hanno confrontato gli studi che
descrivono I'uso di eparine a basso peso molecolare in gravidanza con i
dati storici sull'utilizzo dell’eparina non-frazionata. Il rischio di
trombocitopenia indotta da eparina & stato sostanzialmente inferiore
con eparine a basso peso molecolare (non ci sono stati segnalati casi di
trombocitopenia nelle 2.777 gravidanze) rispetto all'eparina non
frazionata. L'incidenza di reazioni cutanee allergiche con eparine a
basso peso molecolare era di 1,8% (95% Cl, 1,34-2,37) e di fratture
osteoporotiche di 0,04% (95% Cl da 0.01 a 0.2). Emorragie clinicamente
significative sono avvenute nel 1,98% delle pazienti (95% Cl, da 1,5 a
2,57) e di solito erano attribuibili ad altre cause ostetriche.***
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Nelle pazienti che non tollerano I'eparina, di solito a causa di allergie
cutanee, e dove non ci sono prove di trombocitopenia, pud essere
considerata come alternativa |'eparine a basso peso molecolare.
Laddove il problema persista o nelle donne con tromocitopenia pud
essere considerato l'utilizzo di danaparoid. Una revisione di 91
gravidanze in 83 donne ha concluso che il danaparoid & un
antitrombotico efficace e sicuro in gravidanza per le donne che sono
intolleranti all'eparina. 2

Gli antagonisti della vitamina K, come il warfarin, sono noti per essere 2+
teratogeni durante la gravidanza e possono anche causare emorragie
fetali, #>2%

In una revisione sistematica sulla terapia anticoagulante nelle donne
gravide con protesi valvolari cardiache, l'uso di antagonisti della
vitamina K per tutta la gravidanza & stata associata ad anomalie
congenite nel 6,4% dei nati vivi (95% Cl 4,6-8,9%). *¥’ Tuttavia, in uno
studio prospettico multicentrico per coorte su antagonisti della
vitamina K ed esito della gravidanza, ci sono stati solo due casi di 5
embriopatia da cumarolici su 356 nati vivi (0,6%), suggerendo che 2:+
I'effetto teratogeno del warfarin pud essere inferiore rispetto quanto
%5 | a sostituzione di eparina entro le prime sei

settimane gestazione sembra eliminare il rischio di embriopatia, anche

ipotizzato in precedenza.

se questo pud aumentare il rischio di trombosi valvolare in donne con
valvole cardiache meccaniche. 2**

L'allattamento al seno non & controindicato sia con la terapia con
K 230, 249, 250

eparina che con gli antagonisti della vitamina
Studi per coorte hanno dimostrato che oltre il 40% del
tromboembolismo venoso prenatale si & verificato nel primo trimestre

% B 251-253
di gravidanza.

Nel Regno Unito, le rilevazioni riservate effettuate 3
nei casi di mortalita materna (2003 - 2005) hanno rilevato che i due | 4
terzi delle embolie polmonari prenatali si sono verificate nel primo
trimestre,”® con conseguente raccomandazione che, ove possibile, la

tromboprofilassi prenatale dovrebbe essere iniziata nel primo trimestre

La profilassi del tromboembolismo venoso
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di gravidanza. *°

Le eparine a basso peso molecolare sono gli agenti di
scelta per la tromboprofilassi prenatale.

La tromboprofilassi prenatale dovrebbe generalmente
essere iniziata nel primo trimestre di gravidanza.

Gli antagonisti della vitamina K producono effetti avversi
nel feto e devono essere generalmente evitati in
gravidanza. Nelle donne con valvole cardiache
meccaniche, tuttavia, i rischi e i benefici degli
antagonisti della vitamina K e dell’eparina dovrebbero
essere valutati su base individuale.

Le donne in eta fertile, in terapia con antagonisti della
vitamina K, dovrebbero essere chiaramente informate del
rischio di teratogenesi associata a questi agenti e
dovrebbe essere raccomandato loro di rivolgersi ad un
medico specialista se si sta pianificando una gravidanza
o di rivolgersi, se sospettano una gravidanza, il piu presto
possibile (entro due settimane dal ritardo mestruale), ad

un medico specialista.
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24.3.2 | metodi meccanici
Gli esperti raccomandano che tutte le donne con precedente
tromboembolismo venoso o trombofilia precedentemente identificate | 4
devono indossare calze a compressione elastica per tutta la gravidanza
e per almeno sei settimane dopo la nascita. *

Alle donne incinte considerate a maggior rischio di
tromboembolia venosa deve essere consigliato di
indossare calze a compressione elastica quando
immobilizzate o ricoverate in ospedale.

24.3.3 Selezione per la tromboprofilassi prenatale
Non ci sono prove di alta qualita per determinare quali pazienti devono
ricevere la profilassi per la prevenzione della tromboembolismo venoso
durante la gravidanza e il puerperio.

Una revisione sistematica Cochrane di trials che confrontano un
metodo di tromboprofilassi con un placebo o nessun trattamento, e
trials che confrontano metodi combinati di tromboprofilassi, conclude
che non vi sono prove sufficienti su cui basare le raccomandazioni per
la tromboprofilassi durante la gravidanza e il puerperio. ***.

Le raccomandazioni nel Regno Unito e le linee guida degli Stati Uniti
per la selezione delle pazienti candidate alla tromboprofilassi in
gravidanza si basano su studi caso-controllo, e un piccolo numero di
studi prospettici di coorte, o sono estrapolate da condizioni non di

1229, . 2 M . . i
1072980 c1g il rischio di un uso eccessivo della

gravidanza.
tromboprofilassi farmacologica in gravidanza e questo dovrebbe essere

tenuto presente nella valutazione del rischio.

La profilassi del tromboembolismo venoso
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24.3.4
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Alle donne con un precedente tromboembolismo venoso
primitivo, o tromboembolismo venoso legato agli
estrogeni (inclusa la gravidanza), o tromboembolismo
venoso secondario (correlato al viaggio), o precedenti
tromboembolismo venoso ricorrenti, o altri fattori di
rischio aggiuntivi per tromboembolismo venoso, dovrebbe
essere proposta la tromboprofilassi prenatale con
eparine a basso peso molecolare.

Alle donne considerate ad alto rischio di
tromboembolismo venoso a causa di fattori di rischio
multipli (tre o piu) dovrebbe essere proposta la
tromboprofilassi prenatale con eparine a basso peso
molecolare.

Le donne con trombofilia ereditaria o acquisita e nessuna
precedente storia di tromboembolismo venoso di solito
non richiedono Ila tromboprofilassi farmacologica
prenatale. Le eccezioni comprendono le donne con:
difetti multipli trombofilici (tra cui I'omozigosi per
fattore V di Leiden)
carenza di antitrombina
trombofilia ereditaria e wuna anamnesi familiare
significativa di tromboembolia venosa, soprattutto se
connessa con la gravidanza.

Tromboembolismo venoso ricorrente

Le donne non in gravidanza con tromboembolismo venoso ricorrente
sono ad aumentato rischio di ulteriori episodi.’” ** E’ prevedibile che
queste donne siano ad alto rischio di tromboembolia venosa durante la
gravidanza, anche se mancano dati a sostegno di cio.?*° Alle donne che
sono normalmente in terapia con warfarin deve essere consigliato di
passare alla eparine a basso peso molecolare non appena la gravidanza
& confermata e prima della sesta settimana di gravidanza.?*® In questa

situazione possono essere opportune pil dosi profilattiche (‘dose
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intermedia') o dosi terapeutiche di eparine a basso peso molecolare.
Alcuni schemi di dosaggio suggeriti sono incluse nel rcog green-top
guideline number *#° |e donne con una storia di tromboembolia
venosa ricorrente e che abitualmente non assumono anticoagulanti,
dovrebbero iniziare eparine a basso peso molecolare una volta che la
gravidanza & confermata.?°

Le donne con una storia di tromboembolismo venoso
ricorrente, che sono normalmente scoagulate con un
antagonista della vitamina k, dovrebbero passare ad
eparine a basso peso molecolare alla dose intermedia o
terapeutica, non appena la gravidanza e confermata.

Le donne con una storia di tromboembolismo venoso
primitivo, che sono normalmente scoagulate con un
antagonista della vitamina K, dovrebbero essere
indirizzati ad un ginecologo o ematologo con competenze
in trombosi correlate con la gravidanza.

24.3.5 Parto e puerperio
Le donne devono essere informate di interrompere eparine a basso
peso molecolare al momento della comparsa del travaglio o prima di
un parto programmato per consentire loro la scelta dell’anestesia /
analgesia regionale. Per le donne che hanno ricevuto dosi intermedie o
terapeutiche di eparine a basso peso molecolare (ad esempio quelle
che normalmente assumono warfarin al di fuori gravidanza), la dose di
eparina deve essere ridotta alla dose profilattica il giorno prima | 4

dell'induzione al travaglio e se e il caso, continuata a questa dose
durante il travaglio.

L'anestesia / analgesia regionale pud essere avviata solo dopo una
discussione con un anestesista esperto, nel rispetto dei protocolli locali
di anestesia ostetrica. E importante discutere sulle implicazioni del
trattamento con eparine a basso peso molecolare per I'anestesia /
analgesia regionale con le donne prima del travaglio o del taglio

La profilassi del tromboembolismo venoso
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cesareo. 2% %56

Per ridurre al minimo o evitare il rischio di ematoma epidurale:

s |'anestesia regionale non deve essere effettuato fino ad almeno 12
ore dopo la precedente dose profilattica di eparine a basso peso
molecolare. ***

quando una donna si presenta, durante un regime di
somministrazione intermedio o terapeutico di eparine a basso
peso molecolare, I'anestesia regionale non dovrebbe essere
effettuata per almeno 24 ore dall'ultima dose di eparine a basso
peso molecolare.’®

e  eparine a basso peso molecolare non deve essere somministrata
per due o quattro ore dopo la rimozione del catetere epidurale e il
catetere epidurale non deve essere rimosso entro le 10-12 ore
dalla pili recente somministrazione.*®*

Le donne che stanno assumendo eparine a basso peso molecolare
prima del parto e che sono candidate al taglio cesareo elettivo
dovrebbero ricevere una dose di eparine a basso peso molecolare
profilattica il giorno prima del parto; il giorno della parto, la dose
mattutina dovrebbe essere omessa e lintervento eseguito quella
mattina. 2

Sia coneparina non frazionatache coneparine a basso peso
molecolare, vié un aumentato rischiodi ematoma dellaferitaa
seguito di parto cesareo di circa il 2% .2**

Le donne ad alto rischio di emorragia, comprese quelle con importante
emorragia antepartum, possono essere gestiti meglio con eparina non

frazionata o calze a compressione elastica.

Se una donna sviluppa un problema emorragico in corso di eparine a
basso peso molecolare, il trattamento deve essere interrotto e deve
essere richiesta una consulenza ematologica.
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Le donne devono essere informate di interrompere le iniezioni
di eparine a basso peso molecolare non appena pensano di
essere in travaglio.

24.3.6 Selezione della tromboprofilassi postpartum
Il periodo a piu alto rischio di tromboembolismo venoso e embolia
polmonare é durante il puerperio. 2%’
Nelle donne che assumono abitualmente un anticoagulante come il
warfarin al di fuori della gravidanza, la ripresa del warfarin dovrebbe
essere evitata almeno fino al terzo giorno dopo il parto. *¢

Le seguenti raccomandazioni per la selezione della tromboprofilassi

dopo il parto si basano sulle linee guida del Royal College of

230

Obstetricians and Gynaecologists = e dell'American College of Chest

Physicians.??’.

Tutte le donne dovrebbero essere valutate dopo il parto
per i fattori di rischio del tromboembolismo venoso.

Le donne con fattori di rischio multipli per
Tromboembolismo Venoso devono essere valutate per la
tromboprofilassi dopo il parto.

Il gruppo di Lavoro Multidisciplinare ritiene che per le
donne con piu fattori di rischio la valutazione debba

essere fatta da un medico specialista esperto.
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A tutte le donne che hanno avuto un parto cesareo
d'emergenza e a quelle sottoposte a cesareo in elezione
che hanno uno o piu fattori di rischio aggiuntivi per
tromboembolismo venoso, dovrebbe essere
somministrata una tromboprofilassi con eparine a basso
peso molecolare per sette giorni.

Alle donne con un precedente tromboembolismo venoso
dovrebbe essere somministrata eparine a basso peso
molecolare per sei settimane dopo il parto.

Le donne che sono note per avere una trombofilia
ereditaria o acquisita dovrebbero essere valutate per la
tromboprofilassi per sei settimane dopo il parto tenendo
conto della storia familiare, di eventuali fattori di rischio
personali e delle preferenze della paziente.

Le donne sottoposte a profilassi prenatale dovrebbe
continuare dosi profilattiche per sei settimane dopo il
parto.

Il warfarin @ un'alternativa alla eparine a basso peso
molecolare in questa situazione.

le donne che sono normalmente scoagulate con warfarin
al di fuori della gravidanza possono ricominciare il
warfarin tre giorni dopo il parto.

Prevenzione del tromboembolismo materno e dell’unita feto-

placentare in pazienti trombofiliche

Il gruppo di lavoro multidisciplinare regionale ritiene che evidenze della
letteratura sulla possibilita di diagnosticare la presenza di uno stato
trombofilico in donne in gravidanza con storia ostetrica caratterizzata da
eventi riproduttivi avversi (poliabortivita, morte endouterina fetale,
preclampsia, gestosi, etc) o con anamnesi familiare fortemente suggestiva per
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trombofilia congenita o acquisita, pongono la necessita di identificare piani di
prevenzione e di profilassi efficace. | presidi farmacologici ad oggi identificati
sono I'eparina a basso peso molecolare (EBPM) e I'acido acetilsalicilico (ASA) a
basse dosi secondo i meccanismi farmacologici noti che favoriscono la
perfusione placentare e l'invasione trofoblastica.

In particolar modo si raccomanda la profilassi in pazienti trombofiliche con
pregressa morte endouterina del Il e del Il trimestre in accordo a quanto
suggerito dalla linea guida del Royal College.?”

E auspicabile che vengano create precise indicazioni di schemi terapeutici alla
luce delle piu recenti conoscenze in merito al ruolo della trombofilia congenita
e acquisita nel determinismo di alterazioni trombotiche del versante feto-
placentare.

Le pazienti con indice di rischio elevato per fenomeni tromboembolici gravidici
e dell’unita feto placentare devono essere indirizzate per la diagnosi e cura in
Centri di Riferimento Regionale di documentata esperienza e appositamente
identificati per la presenza di specifiche competenze interdisciplinari per il
counseling, il piano terapeutico ed il follow-up.

In merito alla profilassi finalizzata alla protezione dell’unita feto-placentare si
prospetta il possibile utilizzo di terapia con EBPM e ASA nelle pazienti con
accertata trombofilia genetica e/o acquisita e storia gravidica di eventi avversi.

Il gruppo di lavoro regionale, in accordo a quanto
stabilito dalla linea guida del Royal College, raccomanda
la profilassi con eparine a basso peso molecolare solo
nelle pazienti con pregressa morte endouterina del Il e
del lll trimestre el/o trombofilia genetica (fattore V di
Laiden e Fattore I1). 24’

Per le altre situazioni di potenziale rischio
tromboembolico, il gruppo di lavoro regionale, suggerisce

che la valutazione debba essere fatta da un medico
specialista esperto.
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Il tromboembolismo venoso correlato ai viaggi

Il rischio di tromboembolismo venoso

| dati epidemiologici indicano che il rischio assoluto di
tromboembolismo venoso associato a lunghi viaggi aerei (> 4 ore) &
analogo anche per altri modi di trasporto passivo, come l'auto e il
treno.”®
Una stima attendibile del rischio relativo & da 2 a 3 volte.?®® Una stima
del rischio assoluto sulla base dei voli pit frequenti (probabilmente una
popolazione sana) é circa una tromboembolismo venoso in 4.600 voli di

259 L

durata superiore a quattro ore. aumento del rischio persiste fino a

otto settimane dopo il viaggio.*****

Il rischio di tromboembolismo venoso durante un volo aereo, é
aumentato indipendentemente dalla statura e in quelli in sovrappeso
ed & associato con la posizione in una poltrona vicina al finestrino,?**%%
I'uso della pillola contraccettiva e lo stato di portatore del fattore V di
Leiden.?*® Non é stata identificata alcuna evidenza che suggerisca che la

o . : - : 263
disidratazione abbia un ruolo nell’aumentare il rischio.

Anche se l'ipossia ipobarica che simula le condizioni della cabina
dell’aereo di linea non provoca l'attivazione della coagulazione,® vi &
evidenza da uno studio sulla patogenesi della tromboembolismo
venoso legata ai viaggi aerei che, nelle donne con fattore V di Leiden
che usano i contraccettivi orali, la coagulazione del sangue si attiva
durante i voli di lunga durata. 2%

Metodi di profilassi

L’esercizio
Il flusso di sangue venoso popliteo sembra essere migliorato da esercizi
fatti da seduti,”®**" anche se la loro efficacia nella prevenzione del

tromboembolismo venoso legati ai viaggi & stata contestata in un | 2+

studio epidemiologico.?®
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25.2.2 Profilassi meccanica
Non vi sono evidenze dirette, di alta qualita, che le calze a
compressione elastica prevengano il tromboembolismo venoso
sintomatico durante i viaggi a lunga percorrenza, anche se ci sono dati
limitati che suggeriscono una riduzione degli eventi subclinici con le
calze a compressione elastica.”® L'uso delle le calze a compressione
elastica si basa su estrapolazioni da altre situazioni, soprattutto

perioperatorie. ik

E probabile che fattori patogeni diversi si applicano al
tromboembolismo venoso correlato al viaggio. Le calze a compressione
elastica lunghe sono inefficaci nella prevenzione tromboembolismo
venoso dopo l'ictus (vedere paragrafo 6.3) e la loro apparente efficacia
in altri pazienti internistici ospedalizzati & limitata (vedere paragrafo

6.2). L'utilizzo improprio puo causare effetti negativi. %%

25.2.3  Profilassi farmacologica
Non ci sono dati provenienti da studi randomizzati sull'utilizzo della
profilassi farmacologica per la prevenzione della tromboembolismo
venoso legata ai viaggi.

Nelle persone ritenute a rischio particolarmente elevato di
tromboembolismo venoso connessa ai viaggi, potrebbe essere presa in
considerazione la profilassi con eparine a basso peso molecolare,
somministrata in dose singola per via sottocutanea, il giorno di viaggio.
Anche se questo approccio non é stato sottoposto a sperimentazione
clinica, il rischio di effetti avversi & basso. Pud essere somministrata ai
pazienti che hanno subito in precedenza un tromboembolismo venoso
provocato da viaggi a lunga percorrenza che non assumono warfarin,
oppure quando il viaggio & necessario durante il periodo
postoperatorio o in caso di fratture degli arti inferiori.

1 rischi e i possibili benefici di ogni intervento devono
essere sempre discussi con il paziente prima di partire.
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1 viaggiatori devono essere avvertiti che il modo piu
sicuro é di deambulare prima, durante e dopo i viaggi.

Possono essere raccomandati esercizi degli arti inferiori
da seduti.

L’'uso di calze a compressione elastica per la prevenzione
del tromboembolismo venoso durante e dopo i viaggi a
lunga percorrenza non e raccomandata di routine.

quando vengono utilizzate, occorre prestare attenzione
per garantire una misura adeguata.

Per i pazienti che assumono warfarin, & raccomandato il
monitoraggio appropriato dell'INR e l'aggiustamento del
dosaggio.

Nelle persone ritenute a rischio particolarmente elevato
di tromboembolismo venoso correlato ai viaggi, puo
essere presa in considerazione la profilassi
farmacologica. e utilizzabile per questo scopo l'eparina a
basso peso molecolare.
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